FUJIFILM medw|3lrk

WIR-Series

WIR1-E1
WIR1-F1
WIR1-F5
WIR1-F7
WIR1-H9
WIR1-)2
WIR1-J6
WIR1-52
WIR1-S6
WIR1-P1 - POL3-Series

@ (€
I

404450305711

FUJIFILM medwork GmbH | Medwaorkring 1 1 91315 Hochstadt/Aisch | Germany | www.medwork.com Rev. 18 (2022-04)



Gebrauchsanleitung

Verwendungszweck
Die Instrumente der WIR-Serie dienen der Sondierung des bilidren Systems sowie der
Fiihrung von Instrumenten durch schwer zugangliche Passagen im oberen und
unteren Gastrointestinaltrakt.

Produktmerkmale

Fiihrungsdrahtschaft

Gerade hydrophile Spitze
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// Gebogene hydr. Spitze
(WIR1-J2/J6)

/

Unbeschichtete Fiihrungsdrahtspitze
(WIR1-E1/FUFSIFT)

Qualifikation des Anwenders

Der Einsatz der Instrumente erfordert umfassende Kenntnisse der technischen
Prinzipien, klinischen Anwendungen und Risiken der gastrointestinalen Endoskopie.
Die Instrumente sollten nur verwendet werden von oder unter Aufsicht von Arzten, die
in endoskopischen Techniken ausreichend ausgebildet und erfahren sind.

Allgemeine Hinweise

Benutzen Sie dieses Instrument ausschlieRlich fiir die in dieser Anleitung beschriebe-
nen Zwecke.

® ACHTUNG! Mit diesem Zeichen gekennzeichnete Instrumente sind ausschlieR-

lich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und mit Ethylenoxid sterilisiert.

Ein steriles Instrument kann sofort eingesetzt werden. Uberpriifen Sie vor Einsatz das
,Verwendbar bis*-Datum auf der Verpackung, da sterile Instrumente nur bis zu diesem
Datum benutzt werden diirfen.

Benutzen Sie das Instrument NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforati-
onen aufweist, der Verschluss nicht gewahrleistet oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.
Alle FUJIFILM medwork-Instrumente sollten an einem trockenen, lichtgeschitzten Ort
gelagert werden. Bewahren Sie alle Gebrauchsanleitungen an einem sicheren und gut
zuganglichen Ort auf.

FUJIFILM medwork-Instrumente, die firr die einmalige Anwendung gekennzeichnet
sind, diirfen weder aufbereitet, resterilisiert noch wiederverwendet werden. Wiederver-
wendung, Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen die Produkteigenschaften veran-
dern und zu einem Funktionsausfall fiihren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des
Patienten, Krankheit, Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwen-
dung, Aufbereitung oder Resterilisation bergen zusatzlich das Risiko von Kontaminati-
on des Patienten oder des Instruments, sowie das Risiko der Kreuzkontamination,
einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Instru-
ments kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Indikationen
Die Indikationen entsprechen den allgemeinen Indikationen der endoskopisch
retrograden Cholangiopankreatikographie, Cholangioskopie und Duodenoskopie.

Kontraindikationen

Die Kontraindikationen fiir die WIR-Serie entsprechen den spezifischen Kontraindikati-
onen fiir die Osophago-Gastro-Duodenoskopie, Koloskopie, Sigmoidoskopie, Rekto-
skopie, Enteroskopie und endoskopisch retrograde Cholangiopankreatikographie.

Mdgliche Komplikationen

Pankreatitis, Cholangitis, Cholecystitis, Perforation, Hamorrhagie, Aspiration, Infekti-
on, Sepsis, allergische Reaktionen auf Kontrastmittel oder Medikamente, Hypertensi-
on, Atemdepression oder -stillstand, Herzrhythmusstdrung oder -stillstand, Fremdkdr-
per im Patienten, Entziindung, Luftembolie.

Vorsichtsmafinahmen

Um einen ungestdrten Ablauf der Untersuchung zu gewahrleisten, missen der
Durchmesser des Instruments und der Durchmesser des Fiihrungsdrahts aufeinander
abgestimmt sein.

Uberpriifen Sie die Instrumente nach Entnahme aus der Verpackung auf fehlerfreie
Funktion, Knicke, Bruchstellen, raue Oberfléchen, scharfe Kanten und Uberstande.

Deutsch

Soliten Sie einen Schaden oder eine Fehlfunktion an den Instrumenten feststellen,
benutzen Sie sie NICHT und informieren Sie bitte den fiir Sie zusténdigen Ansprech-
partner im AuRendienst oder unsere Geschéftsstelle.

Wer Medizinprodukte betreibt oder anwendet, hat alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen
Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist, zu melden.

Verwenden Sie keinen Alkohol, antiseptische Lésungen oder alkoholhaltige Kontrast-
und Losemittel. Diese kénnen die hydrophile Beschichtung beschédigen. Trocknen
Sie den Fiihrungsdraht nicht mit einem Tuch. Ziehen Sie nicht am hydrophilen Ende,
um den Fiihrungsdraht aus dem Dispenser zu entfernen. Berihren Sie die distale
Spitze nicht mit den Fingern.

Achtung! Vor der Anwendung von HF-Strom miissen alle Fiihrungsdrahte, auRer die
Fiihrungsdrahte der WIR1-S2/S6/J2/J6/H9-Serie, in den Katheter zurlickgezogen
werden, da es sonst unter Umsténden zu unbeabsichtigtem Stromfluss kommen kann.
Verwenden Sie keine rigiden und kantigen Instrumente, da die Beschichtung der
Fiihrungsdrahte beschadigt werden konnte. Verwenden Sie ausschlieRlich Einweg-
Papillotome, um eine Lumenbeschadigung auszuschliefen.

Gebrauchsanleitung

Uberpriifen Sie den Fihrungsdraht nach Entnahme aus der Verpackung auf Knicke
oder Bruchstellen. Befeuchten Sie die Spitze des Fiihrungsdrahts komplett mit steriler
Kochsalzlosung oder sterilem destillierten Wasser. Spiilen Sie das Lumen des
Instruments mit steriler Kochsalzlosung oder sterilem destillierten Wasser. Schieben
Sie den Fiihrungsdraht mit der flexiblen Spitze voraus in das Instrument. Beachten Sie
in diesem Zusammenhang die Bedienungsanleitung des Instruments.

Nach Beendigung des Eingriffes

Zum Einmal-Gebrauch bestimmte Instrumente missen samt Verpackung entspre-
chend den jeweils giitigen Krankenhaus- und Verwaltungsrichtlinien, sowie den
jeweils geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.
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Instructions for use

Intended use

WIR-series instruments are used for exploring the biliary system and guiding instru-
ments through the barely accessible passages of the upper and lower gastrointestinal
tract.

Product features

Guide wire shaft

Straight hydrophilic tip
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

/ Curved hyd. tip
(WIR1-J2/J6)

//

Uncoated guide wire tip ;
(WIR1-E1/F1/F5/F7) ~

Qualification of user

Use of these instruments requires comprehensive knowledge of the technical princip-
les, clinical applications and risks of gastrointestinal endoscopy. The instruments
should only be used by or under the supervision of physicians who are adequately
trained and experienced in endoscopic techniques.

General instructions

Use this instrument only and exclusively for the purposes described in these instruc-

tions.

® ATTENTION! Instruments marked with this symbol are intended for single use
only and are sterilised with ethylene oxide.

Sterile instruments can be used immediately. Before use, check the "Use by" date on

the packaging, as sterile instruments are only allowed to be used up to this date.

Do NOT use the instrument if the sterile packaging has tears or perforations, sealing is
not ensured or moisture has penetrated. All FUJIFILM medwork instruments should be
stored in a dry place that is protected from light. Keep all instructions for use in a safe
and easily accessible place.

FUJIFILM medwork instruments that are labelled as intended for single use only must
not be reprocessed, resterilised or reused. Reuse, reprocessing or resterilisation can
alter product properties, resulting in functional failure that can endanger the patient's
health or lead to disease, injury or death. Reuse, reprocessing or resterilisation
furthermore entails the risk of contamination of the patient or the instrument, as well as
the risk of cross contamination, including the transmission of infectious diseases.
Contamination of the instrument can result in illness, injury or death of the patient.

Indications
The indications correspond to the general indications for endoscopic retrograde
cholangiopancreatography, cholangioscopy and duodenoscopy.

Contraindications

The contraindications for the WIR series are the same as the specific contraindica-
tions for oesophagogastroduodenoscopy, colonoscopy, sigmoidoscopy, rectoscopy,
enteroscopy and endoscopic retrograde cholangiopancreatography.

Possible complications

Pancreatitis, cholangitis, cholecystitis, perforation, haemorrhage, aspiration, infection,
sepsis, allergic reactions to contrast agents or medicines, hypertension, respiratory
depression or arrest, cardiac arrhythmia or arrest, foreign body in patient, inflamma-
tion, air embolism.

Precautions

In order to ensure that the examination proceeds smoothly, the diameter of the
endoscope working channel and the diameter of the instruments must be matched to
one another.

After removal from the packaging, check the instruments for correct function, kinks,
fractures, rough surfaces, sharp edges and protrusions. If you discover any damage or
malfunction on the instruments, do NOT use them and inform your responsible field
service contact or our branch office.

Any person who markets or uses medical devices is required to report any serious
incident that has occured in relation to the device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

English

Do not use any alcohol, antiseptic solutions or contrast agents and solvents containing
alcohol. These can damage the hydrophilic coating. Do not dry the guide wire with a
cloth. Do not pull at the distal end to remove the guide wire from the dispenser. Do not
touch the distal tip with your fingers.

Attention! Before the use of HF current, all guide wires except for the WIR1-S2/S6/
J2/J6/H9 series must be retracted into the catheter, otherwise unintended current flow
can occur under certain circumstances. Do not use any rigid and angular instruments
because the coating of the guide wires could be damaged. Use disposable papilloto-
mes exclusively to prevent damage to the lumen.

Instructions for use

After removal from the packaging, check the guide wire for kinks or breaks. Comple-
tely moisten the tip of the guide wire with sterile saline solution or sterile distilled
water. Rinse the lumen of the instrument with sterile saline solution or sterile distilled
water. Push the guide wire with the flexible tip forwards into the instrument. Observe
the instructions for use of the instrument in this respect.

After completion of the surgical procedure

Instruments intended for single use, including packaging, must be disposed of in
accordance with the relevant applicable hospital and administrative guidelines and in
accordance with the relevant applicable legal regulations.
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Mode d’emploi

Utilisation prévue

Les instruments de la série WIR servent a explorer le systéme biliaire et a insérer des
instruments & travers des passages difficiles d'accés dans le tube digestif supérieur et
inférieur.

Caractéristiques du dispositif
Tige du fil-guide

Extrémité hydrophile droite
_(WIR1-82/S6/H9/P1)

/ Extrémité hydrophile
recourbée (WIR1-J2/J6)
7

Extrémité du fil-guide hydrophile 3
non revétue (WIR1-E1/F1/FSIF7)

Qualification de I'utilisateur

L'utilisation des instruments requiert des connaissances approfondies des principes
techniques, des applications cliniques et des risques associés a I'endoscopie gastro-
intestinale. Les instruments ne doivent étre utilisés que par des médecins, ou sous la
supervision de médecins, disposant d’une formation et d’'une expérience suffisantes
des techniques endoscopiques.

Remarques générales

Utilisez exclusivement cet instrument aux fins décrites dans la présente notice.

@ ATTENTION! Les instruments marqués de ce signe sont exclusivement
destinés a un usage unique est sont stérilisés par de 'oxyde d‘éthylene.

Un instrument stérile peut étre utilisé immédiatement. Avant l'utilisation, vérifiez la

date indiquée aprés la mention « Utilisable jusqu'au », les instruments stériles ne

devant en aucun cas étre utilisés aprés cette date.

N'utilisez PAS T'instrument si 'emballage stérile présente des fissures ou des perfora-
tions, si I'étanchéité n'est plus assurée ou si de I'humidité est entrée a l'intérieur. Tous
les instruments FUJIFILM medwork doivent étre stockés dans un endroit sec et a 'abri
de la lumiére. Conservez tous les modes d’emploi dans un endroit sir et facile
d'acces.

Les instruments FUJIFILM medwork destinés a un usage unique ne doivent en aucun
cas étre retraités et restérilisés ni réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent altérer les propriétés du produit et entrainer son dysfonctionne-
ment, ce qui peut mettre en péril la santé des patients et entrainer une maladie, des
|ésions voire le déces du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
comportent en outre le risque de contamination du patient ou de l'instrument, ainsi
que le risque de contamination croisée, y compris de transmission de maladies
infectieuses. La contamination de linstrument peut entrainer une maladie, des Iésions
ou le décés du patient.

Indications
Ces indications sont conformes aux indications générales de la cholangiopancréatico-
graphie rétrograde endoscopique, la cholangioscopie et la duodénoscopie.

Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation des instruments de la série WIR incluent les contre
-indications spécifiques a la gastroscopie, a la coloscopie, a la sigmoidoscopie, a la
rectoscopie, & l'entéroscopie et a la cholangio-pancréatographie rétrograde endosco-
pique.

Complications possibles

Pancréatite, cholangite, cholécystite, perforation, hémorragie, aspiration, infection,
septicémie, réactions allergiques au produit de contraste ou aux médicaments,
hypertension, dépression ou arrét respiratoire, trouble ou arrét du rythme cardiaque,
corps étrangers chez le patient, inflammation, embolie gazeuse.

Mesures de précaution

Afin de garantir le bon déroulement de I'examen, le diamétre du canal opérateur de
I'endoscope et celui des instruments doivent étre compatibles.

Apreés les avoir sortis de leur emballage, vérifiez les instruments pour vous assurer
quiils ne présentent pas de coude, de cassure, de surfaces rugueuses, d'arétes
coupantes ni de saillies et qu'ils fonctionnent correctement. Si vous constatez un

Francgais

dommage sur les instruments ou un dysfonctionnement, ne les utilisez PAS et
informez-en votre représentant commercial, ou notre service commercial.

Quiconque utilise ou exploite des dispositifs médicaux a des fins professionnelles est
tenu de déclarer tout incident grave lié¢ au dispositif au fabricant et aux autorités
responsables de I'Etat membre dans lequel 'utilisateur etlou le patient est établi.
N'utilisez pas d'alcool, de solutions antiseptiques ou de produits de contraste ou
solvant contenant de I'alcool. Ceux-ci peuvent endommager le revétement hydrophile.
N'essuyez pas le fil-guide avec un chiffon. Ne tirez pas sur 'extrémité distale du fil-
guide pour le retirer du distributeur. Ne pas toucher la pointe distale avec les doigts.
Attention! Avant d'utiliser un courant HF, tous les fils-guide, exception faire de ceux
de la série WIR1-S2/86/J2/J6/H9, doivent étre rétractés dans le cathéter, un courant
électrique involontaire pouvant étre généré dans certaines circonstances. N'utilisez
pas d'instruments rigides ou anguleux, car ceux-ci pourraient endommager le revéte-
ment des fils-guide. Utilisez uniquement des papillotomes a usage unique afin de ne
pas endommager les lumiéres.

Mode d’emploi

Aprés l'avoir sorti de son emballage, vérifiez que le fil-guide ne présente pas de coude
ou de cassure. Humectez complétement la pointe du fil-guide avec de la solution
physiologique stérile ou de I'eau distillée stérile. Rincez la lumiére de l'instrument avec
de la solution physiologique stérile ou de I'eau distillée stérile. Faites glisser le fil-guide
dans linstrument, pointe flexible devant. Ce faisant, respectez le mode d’emploi de
linstrument.

Une fois I'intervention terminée

Les instruments congus pour un usage unique, y compris leur emballage, doivent étre
éliminés conformément aux directives administratives ou hospitaliéres applicables, en
respectant également les dispositions légales en vigueur.

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork
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Instrucciones de uso

Uso previsto

Los instrumentos de la serie WIR sirven para el sondaje del sistema biliar, asi como
para el guiado de instrumentos a través de trayectos de dificil acceso en el tracto
gastrointestinal superior e inferior.

Caracteristicas del producto

Vastago del alambre de guia

Punta hidréfila recta
(WIR1-S2/S6/P1/H9)

Punta hidr. curva
(WIR1-J2/J6)

Punte de alambre de guia no recubierta p
(WIR1-E1/F1/F5/FT) ~

Cualificacion del usuario

La utilizacién de los instrumentos requiere amplios conocimientos sobre los principios
técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos de la endoscopia gastrointestinal. Los
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos o bajo la supervision de médicos
que estén debidamente formados y tengan suficiente experiencia en los procedimien-
tos endoscopicos.

Indicaciones generales

Utilice este instrumento exclusivamente para los fines descritos en las presentes

instrucciones.

® {ATENCION! Los instrumentos marcados con este simbolo son para un solo
uso y se esterilizan con ¢xido de etileno.

Un instrumento estéril se puede utilizar directamente. Antes de utilizar los instrumen-

tos, compruebe la fecha de caducidad indicada en el envase, ya que los instrumentos

estériles solo se deben utilizar hasta dicha fecha.

NO use el instrumento si el envase estéril esta rasgado o perforado, si no esta
garantizado el cierre hermético o si ha penetrado humedad. Todos los instrumentos
de FUJIFILM medwork deben conservarse en lugar seco y protegido de la luz.
Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar seguro y facilmente accesible.

Los instrumentos FUJIFILM medwork designados para un solo uso no se deben
acondicionar, reesterilizar ni reutilizar. La reutilizacion, el acondicionamiento o la
reesterilizacion pueden modificar las propiedades del producto y provocar un fallo de
funcionamiento, que a su vez puede implicar una amenaza para la salud del paciente,
enfermedades, lesiones o incluso la muerte. La reutilizacion, el acondicionamiento o
la reesterilizacion entrafian ademas el riesgo de contaminacion del paciente o del
instrumento, asi como el riesgo de contaminacion cruzada, inclusive de contagio de
enfermedades infecciosas. La contaminacion del instrumento puede provocar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Indicaciones
Las indicaciones corresponden a las indicaciones generales de colangiopancreato-
grafia retrograda endoscopica, colangioscopia y duodenoscopia.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones de la serie WIR corresponden a las contraindicaciones
especificas para la esoéfagogastroduodenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia,
rectoscopia, enteroscopia y la colangiopancreatografia retrograda endoscopica.

Posibles complicaciones

Pancreatitis, colangitis, colecistitis, perforacion, hemorragias, aspiracion, infeccion,
sepsis, reacciones alérgicas al medio de contraste o a los medicamentos, hiperten-
sion, depresion o parada respiratoria, alteraciones de la frecuencia cardiaca o parada
cardiaca, cuerpos extrafios en el paciente, inflamacion, embolia de aire.

Medidas de precaucion

Para asegurar una exploracion sin problemas, el didmetro del canal de trabajo del
endoscopio y el didmetro del instrumento deben ser compatibles entre si.

Después de sacar los instrumentos del envase, compruebe que funcionen correcta-
mente y que no presenten dobleces, roturas, superficies rugosas o bordes cortantes o
salientes. Si detecta defectos en los instrumentos o estos no funcionan correctamen-
te, NO los utilice e informe a la persona de contacto pertinente del servicio externo o a

Espafiol

nuestra delegacion.

Todas las personas que operen o usen dispositivos médicos deben comunicar todos
los eventos adversos graves relacionados con el producto al fabricante y a la auto-
ridad competente del Estado miembro en el que estén ubicados el usuario y/o el
paciente.

No utilice alcohol, soluciones antisépticas ni medios de contraste o disolventes que
contengan alcohol. Estos productos podrian dafiar el revestimiento hidréfilo. No seque
el alambre de guia con un pafio. No tire del extremo distal para extraer el alambre de
guia del dispensador. No toque la punta distal con los dedos.

{ATENCION! Antes de la aplicacion de la corriente AF se deben retraer todos los
alambres guia al catéter (excepto los productos de la serie WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, ya
que de lo contrario, en determinados casos, podria producirse un flujo de corriente
imprevisto. No utilice instrumentos rigidos ni con bordes agudos ya que podria
dafiarse el revestimiento de los alambres de guia. Utilice exclusivamente papilotomos
desechables para evitar dafiar la luz interior.

Instrucciones de uso

Tras extraer el alambre de guia del envase, compruebe si presenta dobleces o
roturas. Humedezca completamente la punta del alambre de guia con suero fisi-
olégico estéril o agua destilada estéril. Enjuague el lumen del instrumento con suero
fisiologico estéril 0 agua destilada estéril. Introduzca el alambre de guia en el instru-
mento con la punta flexible hacia delante. Tenga en cuenta en este sentido las
instrucciones de uso del instrumento.

Una vez finalizada la intervencion

Los instrumentos de un solo uso deben eliminarse junto con el envase de acuerdo
con las directivas hospitalarias y administrativas vigentes y de acuerdo con las
disposiciones legales aplicables.

Explicacion de los simbolos utilizados en los productos FUJIFILM medwork
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Istruzioni per I'uso

Destinazione d’uso

Gli strumenti della serie WIR sono destinati al sondaggio del sistema biliare e alla
guida di strumenti attraverso passaggi di difficile accesso nel tratto gastrointestinale
superiore e inferiore.

Caratteristiche del prodotto

Stelo del filo guida

Punta idrofila diritta
(WIR1-S2/S6/P1/H9)
// Punta idr. curva
A (WIR1-J2/J6)

P

Punta del filo guida non rivestita b
(WIR1-EV/F1/FSIFT) 7

Qualifica dell’operatore

L'impiego degli strumenti richiede un'ampia conoscenza dei principi tecnici, dell'appli-
cazione clinica e dei rischi correlati all'endoscopia gastrointestinale. Gli strumenti
devono essere impiegati esclusivamente da medici in possesso di sufficiente prepara-
zione teorica e pratica nelle tecniche endoscopiche o sotto la loro diretta supervisione.

Norme generali
Utilizzare questo strumento esclusivamente per le finalita descritte nelle presenti
istruzioni.
ATTENZIONE! Gli strumenti contrassegnati da questo simbolo sono esclusiva-
mente monouso e sterilizzati con ossido di etilene.
Uno strumento sterile pud essere utilizzato immediatamente. Prima dellimpiego,
controllare la data indicata da "Utilizzare entro" sulla confezione, dato che gli strumenti
sterili possono essere utilizzati solo entro tale data.

NON utilizzare lo strumento se la confezione sterile presenta incrinature o perforazioni
tali da comprometterne I'ermeticita o se & penetrata umidita. Tutti gli strumenti
FUJIFILM medwork devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce.
Conservare tutte le istruzioni per 'uso in luogo sicuro e ben accessibile.

Gli strumenti FUJIFILM medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono
essere ricondizionati, risterilizzati, né riutilizzati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono modificare le caratteristiche dei prodotti € provocare anoma-
lie funzionali che, a loro volta, possono mettere in pericolo la salute del paziente,
causare malattie, lesioni o addirittura morte. Inoltre, il riutilizzo, il ricondizionamento o
la risterilizzazione comportano rischi di contaminazione del paziente o dello strumen-
to, nonché rischi di contaminazione crociata, fra cui la trasmissione di malattie
infettive. La contaminazione dello strumento puo causare malattie, lesioni o addirittura
la morte del paziente.

Indicazioni
Le indicazioni corrispondono alle indicazioni generiche riguardanti la colangio-
pancreatografia retrograda, la colangioscopia e la duodenoscopia.

Controindicazioni

Le controindicazioni relative alla serie WIR corrispondono alle controindicazioni
specifiche riguardanti I'esofago-gastro-duodenoscopia, la colonscopia, la sigmoi-
doscopia, la rettoscopia, I'enteroscopia e la colangio-pancreatografia retrograda
endoscopica.

Possibili complicazioni

Pancreatite, colangite, colecistite, perforazione, emorragia, aspirazione, infezioni,
sepsi, reazioni allergiche al mezzo di contrasto o ai farmaci, ipertensione, depressione
respiratoria o0 arresto respiratorio, aritmia cardiaca o arresto cardiaco, corpi estranei
nel paziente, infiammazione, embolia gassosa.

Precauzioni

Per garantire un corretto svolgimento dell'esame, il diametro del canale operativo
dell'endoscopio e il diametro degli strumenti devono essere coordinati tra loro.

Dopo aver rimosso gli strumenti dalla confezione, verificarne il perfetto funzionamento
e controllare la presenza di pieghe, punti di rottura, superfici ruvide, spigoli vivi e
sporgenze. In presenza di eventuali danni o malfunzionamenti agli strumenti, NON
utilizzarli e informare il contatto competente dell'assistenza tecnica presso il servizio

Italiano

fuorisede o l'ufficio della sede aziendale.

Gli addetti alla gestione o all'applicazione dei dispositivi medici sono tenuti a riferire gli
eventuali episodi gravi relativi al dispositivo al produttore e all'autorita competente
dello stato membro in cui & residente l'utilizzatore efo il paziente.

Non utilizzare alcol, soluzioni antisettiche o mezzi di contrasto e solventi contenenti
alcol, perche possono danneggiare il rivestimento idrofilo. Non asciugare il filo guida
con un panno. Non afferrare il filo guida dall'estremita distale per estrarlo dal dispen-
ser. Non toccare la punta distale con le dita.

Attenzione! Prima di applicare corrente HF si devono estrarre tutti i fili guida dai
cateteri, fine nei prodotti della serie WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, per evitare che in alcune
circostanze possa verificarsi un flusso accidentale di corrente. Non impiegare stru-
menti rigidi e taglienti che potrebbero danneggiare il rivestimento esterno dei fili guida.
Utilizzare esclusivamente papillotomi monouso per escludere danni dei lumi.

Istruzioni per 'uso

Dopo aver estratto il filo guida dalla confezione, controllare che non presenti punti
piegati o rotti. Inumidire completamente la punta del filo guida con soluzione salina
sterile o con acqua distillata sterile. Lavare il lume dello strumento con soluzione
salina sterile o con acqua distillata sterile. Inserire nello strumento il filo guida con la
punta flessibile in avanti. Seguire le relative istruzioni per l'uso dello strumento.

Terminato l'intervento

Gli strumenti monouso, insieme alla loro confezione, devono essere smaltiti rispettan-
do sia le vigenti direttive ospedaliere e amministrative che le norme di legge in vigore.

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork

&I Data di fabbricazione g Utilizzare entro
Consul?;enrelgsgztruzwm @ Attenzione! Pacemaker

@ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
%ﬁ Non indicato per litotrissia

Contiene lattice di gomma

Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

Catalogo N* naturale
Unita d'imballaggio Gastroscopia
@ Non riutilizzare Colonscopia
Steri"uate?il?ng ossido di @ Enteroscopia
Non sterile ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Gebruiksaanwijzing

Gebruiksdoel

De instrumenten uit de WIR-serie dienen voor het sonderen van het biliaire systeem
alsmede de geleiding van instrumenten door moeilijk toegankelijke delen van het
maagdarmkanaal.

Productkenmerken

Geleidingsdraadschacht

Rechte hydrofiele punt
_(WIR1-S2/S6/P1/H9)

/ Gebogen hydrofiele punt
/ (WIRT-J2/J6)

Ongecoate geleidingsdraadpunt
(WIR1-E1/F1/F5/FT)

/

Kwalificatie van de gebruiker

Het gebruik van de instrumenten vereist een omvangrijke kennis van de technische
principes, klinische toepassingen en risico’s van de gastro-intestinale endoscopie. De
instrumenten mogen alleen worden gebruikt door of onder toezicht van artsen die
voldoende opleiding en ervaring hebben op het gebied van endoscopische technie-
ken.

Algemene aanwijzingen
Gebruik dit instrument uitsluitend voor de in deze gebruiksaanwijzing beschreven
doeleinden.

LET OP! De door middel van dit symbool gemarkeerde instrumenten zijn
® uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Een steriel instrument kan direct worden gebruikt. Controleer voor gebruik de ‘Te
gebruiken tot-datum op de verpakking, daar steriele instrumenten alleen tot die datum
gebruikt mogen worden.

Gebruik het instrument NIET als de steriele verpakking scheuren of perforaties
vertoont, het niet zeker is of de verpakking goed afgesloten is geweest, of wanneer er
vocht in door is gedrongen. Alle FUJIFILM medwork-instrumenten moeten op een
droge plaats worden bewaard en worden beschermd tegen licht. Bewaar alle gebruik-
saanwijzingen op een veilige en goed toegankelijke plaats.

FUJIFILM medwork-instrumenten, die voor eenmalig gebruik zijn gekenmerkt, mogen
niet worden geregenereerd, opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw worden
gebruikt. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren kan de produc-
teigenschappen veranderen en tot het uitvallen van functies leiden, hetgeen de
gezondheid van patiénten in gevaar kan brengen of ziekte, letsel of de dood tot gevolg
kan hebben. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw steriliseren leidt
daarnaast tot het risico van besmetting van de patiént of het instrument, alsmede het
risico op kruisbesmetting, inclusief de overdracht van infectieziekten. Besmetting van
het instrument kan ziekte, letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben.

Indicaties
De indicatoren stemmen overeen met de algemene indicaties van de endoscopisch
retrograde cholangiopancreaticografie, cholangioscopie en duodenoscopie.

Contra-indicaties

De contra-indicaties voor de WIR-serie komen overeen met de specifieke contra-
indicaties voor de oesofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie,
rectoscopie, enteroscopie en endoscopisch retrograde cholangiopancreaticografie.

Mogelijke complicaties

Pancreatitis, cholangitis, cholecystitis, perforatie, hemorragie, aspiratie, infectie,
sepsis, allergische reacties op contrast- of geneesmiddelen, hypertensie, ademde-
pressie of -stilstand, hartritmestoornis of -stilstand, vreemd voorwerp in de patiént,
ontsteking, luchtembolie.

Voorzorgsmaatregelen

Om een ongestoord verloop van de ingreep te waarborgen, moeten de diameter van
het endoscopische werkkanaal en de diameter van de instrumenten op elkaar zijn
afgestemd.

Controleer de instrumenten op defecten, knikken, breuken, ruwe opperviakken,
scherpe randen en uitstekende gedeelten nadat u ze uit de verpakking hebt gehaald.

Nederlands

Mocht u schade of een defect aan de instrumenten vaststellen, gebruik deze dan
NIET en neem contact op met de verantwoordelijke buitendienstmedewerker of met
ons kantoor.

Wie medische producten bedrijft of aanwendt, moet alle in samenhang met het
product opgetreden ernstige voorvallen melden aan de fabrikant en bevoegde
autoriteit van de lidstaat, waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Gebruik geen alcohol, antiseptische oplossingen of alcoholhoudende contrast- en
oplosmiddelen. Deze kunnen de hydrofiele coating beschadigen. Droog de geleidings-
draad niet met een doek. Trek niet aan het distale uiteinde om de geleidingsdraad uit
de dispenser te verwijderen. Raak de distale punt niet met de vingers aan.

Let op! Voor gebruik van HF-stroom dienen alle geleidingsdraden, afgezien van de
producten uit de WIR1-S2/S6/J2/J6/H9-serie, in de katheter te worden teruggetrokken,
omdat er anders eventueel ongewenste elekirische geleidingen kunnen ontstaan.
Gebruik geen stijve of hoekige instrumenten, daar deze de coating van de geleidings-
draden kunnen beschadigen. Gebruik uitsluitend wegwerppapillotomen, om beschadi-
ging van het lumen te vermijden.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de geleidingsdraad nadat u deze uit de verpakking heeft verwijderd op
knikken en breuken. Maak de punt van de geleidingsdraad in zijn geheel vochtig met
een steriele fysiologische zoutoplossing of steriel gedestilleerd water. Spoel het lumen
van het instrument met een steriele fysiologische zoutoplossing of steriel gedistilleerd
water. Schuif de geleidingsdraad met de flexibele punt vooruit in het instrument. Volg
hierbij de gebruiksaanwijzing van het instrument.

Na afloop van de ingreep
Voor eenmalig gebruik bestemde instrumenten dienen met verpakking volgens de
geldende ziekenhuisrichtlijnen en wet- en regelgeving te worden afgevoerd.

Uitleg van alle op FUJIFILM medwork-producten gebruikte symbolen
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Instrucoes de utilizagao

Uso previsto

Os instrumentos da série WIR destinam-se a sondagem do sistema biliar e ao
guiamento de instrumentos através de passagens de dificil acesso no trato gastroin-
testinal superior e inferior.

Caracteristicas do produto

Haste do fio-guia

Ponta hidréfila direita
(WIR1-S2/S6/P1/H9)
// Ponta hidrofila curva
/ (WIR1-J2/J6)

Ponta do fio-guia ndo revestida "
(WIR1-E1/F1/FSIFT) ~

Qualificagéo do utilizador

A utilizagdo dos instrumentos exige vastos conhecimentos dos principios técnicos,
das aplicagdes clinicas e dos riscos da endoscopia gastrointestinal. Os instrumentos
s6 devem ser utilizados por um médico ou sob supervisdo de um médico que dispon-
ha de formagéo e experiéncia suficientes em técnicas endoscopicas.

Instrugdes gerais

Utilize este instrumento apenas para os fins descritos nestas instrugdes.

® ATENGAO! Os instrumentos marcados com este simbolo s&0 para uso Gnico e
esterilizados com 6xido de etileno.

Um instrumento estéril pode ser utilizado de imediato. Antes da utilizagao, verifique a

data de validade marcada na embalagem, uma vez que os instrumentos estéreis

apenas podem ser usados até a essa data.

NAO use o instrumento se a embalagem estéril estiver rasgada ou perfurada, se o
fecho nédo estiver nas devidas condicbes ou se tiver penetrado humidade no seu
interior. Todos os instrumentos FUJIFILM medwork devem ser guardados em local
seco e protegido da luz. Guarde todas as instruges de utilizagdo num local seguro e
de facil acesso.

Os instrumentos FUJIFILM medwork marcados para uma Unica utilizagédo nao podem
ser recondicionados ou reesterilizados nem reutilizados. Reutilizagdo, recondiciona-
mento ou reesterilizagédo podem alterar as propriedades do produto e provocar falhas
funcionais, capazes de provocar riscos a salde do paciente, doengas, ferimentos ou
a morte. Além disso, reutilizagéo, recondicionamento ou reesterilizagéo trazem o risco
de contaminag&o do paciente ou do instrumento, bem como o risco de contaminagéo
cruzada, incluindo transmisséo de doengas infeciosas. A contaminagéo do instrumen-
to pode resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente.

Indicagoes
As indicagdes correspondem as indicagdes gerais de colangiopancreatografia
retrégrada endoscdpica, colangiografia e duodenoscopia.

Contraindicagoes

As contraindicagdes da série WIR correspondem as contraindicagdes especificas da
esofagogastroduenoscopia, colonoscopia, sigmoidoscopia, retoscopia, enteroscopia e
colangiopancreatografia retrégrada endoscopica.

Possiveis complicagbes

Pancreatite, colangite, colecistite, perfuragéo, hemorragia, aspirago, infegéo, sepsia,
reacgoes alérgicas aos meios de contraste ou medicamentos, hipertensao, depresséo
ou paragem respiratoria, arritmia ou paragem cardiaca, corpo estranho no doente,
inflamagao, embolia aérea.

Precaugoes

Para garantir que o exame decorra sem problemas, o didmetro do canal de trabalho
do endoscopio e o diametro dos instrumentos tém de ser compativeis.

Inspecione os instrumentos apds retird-los da embalagem, para determinar se
funcionam corretamente e a fim de detetar eventuais dobras, ruturas, superficies
asperas, arestas afiadas e saliéncias. Se detetar danos nos instrumentos ou os
mesmos ndo funcionarem corretamente, NAO os utilize e informe o contacto respon-
savel do representante ou 0s nossos escritorios.

Portugués

Todas as pessoas que operem ou utilizem dispositivos médicos devem comunicar
todos os acontecimentos graves relacionados com o produto ao fabricante e &
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou o doente se
encontrem.

Nao utilize alcool, solugées antissépticas ou meios de contraste ou solventes a base
de dlcool. Estes podem danificar os fios guia com revestimento hidréfilo. Nao seque o
fio guia com um pano. N&o puxe pela extremidade distal para retirar o fio guia do
dispensador. Nao toque na ponta distal com os dedos.

Atencao! Antes de usar a corrente de alta frequéncia, todos os fios-guia tém de ser
puxados para tras, para dentro do cateter, exceto os produtos da série WIR1-S2/S6/
J2/J6/H9, caso contrario pode ocorrer, em determinadas circunstancias, um fluxo
indesejado de corrente. Nao utilize instrumentos rigidos e com arestas vivas para ndo
danificar o revestimento do fios-guia. Utilize apenas papilétomos descartaveis para
excluir uma danificagéo do limen.

Instrugdes de utilizagao

Inspecione o fio guia depois de o retirar da embalagem, a fim de detetar eventuais
dobras ou ruturas. Humedega toda a ponta do fio guia com soro fisiologico estéril ou
4gua destilada esterilizada. Irrigue o limen do instrumento com soro fisiolégico estéril
ou agua destilada esterilizada. Introduza a ponta flexivel do fio guia no instrumento.
Atente, a este respeito, as instrugdes de utilizagdo do instrumento.

No fim da intervengao

Os instrumentos previstos para a utilizagéo tnica tém de ser eliminados juntamente
com a respetiva embalagem de acordo com as diretrizes hospitalares e administra-
tivas em vigor no local e com as disposigdes regulamentares aplicaveis.

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning
Instrumenten i WIR-serien &r avsedda for sondering av gallsystemet och styming av
instrument genom svartillgangliga passager i 6vre och nedre mag-tarmkanalen.

Produktegenskaper

Styrtradsskaft

Rak hydrofil spets

WIRT-S2S6IP1HY)

Bdjd hydrofil spets
/ (WIR1-J2/J6)

Styrtradsspets utan belaggning
(WIR1-E1/F1/F5/F7)

/

Anvéndarens kvalifikationer

Anvandning av instrumenten kraver omfattande kunskaper om tekniska principer,
kliniska tilldmpningar och risker vid gastrointestinal endoskopi. Instrumenten far
endast anvandas av lakare eller under uppsikt av lakare som har tillracklig utbildning i
och erfarenhet av endoskopitekniker.

Allmanna anvisningar

Anvand detta instrument uteslutande till de &ndamal som beskrivs i den hér bruksan-

visningen.

@ OBSERVERA! Instrument mérkta med denna symbol ar endast avsedda for
engangsbruk och steriliserade med etylenoxid.

Ett sterilt instrument kan anvéndas direkt. Kontrollera "Anvéndbar till"-datumet pa

forpackningen fore anvandning eftersom sterila instrument bara far anvandas fram till

detta datum.

Anvand INTE instrumentet om det finns sprickor eller hal i den sterila forpackningen,
om forslutningen &r skadad eller om fukt har tréngt in. Alla FUJIFILM medwork-
instrument ska forvaras torrt och mérkt. Forvara alla bruksanvisningar sakert och
lattillgangligt.

FUJIFILM medwork-instrument som &r avsedda for engangsbruk far inte omberedas,
omsteriliseras eller ateranvindas. Ateranvandning, omberedning eller omsterilisering
kan forandra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medfora risker
for patientens halsa och leda til sjukdom, skador eller dédsfall. Ateranvandning,
omberedning eller omsterilisering medfér dessutom risk for kontamination av patienten
eller instrumentet samt risk for korskontaminering, inklusive Gverféring av infektionss-
jukdomar. Kontamination av instrumentet kan leda fill sjukdomar, skador eller att
patienten avlider.

Indikationer
Indikationerna motsvarar de allmanna indikationerna for endoskopisk retrograd
kolangiopankreatografi, kolangioskopi och duodenoskopi.

Kontraindikationer

Kontraindikationerna for WIR-serien dverensstémmer med de specifika kontraindikati-
onera for esofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi,
enteroskopi och endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Majliga komplikationer

Pankreatit, kolangit, kolecystit, perforation, hemorragi, aspiration, infektion, sepsis,
allergiska reaktioner pa kontrastmedel eller lakemedel, hypertension, andningsdepres-
sion eller -stillestand, hjartarytmier eller -stillestand, frammande kroppar hos patienter,
inflammation, luftemboli.

Forsiktighetsatgarder

For att garantera storningsfri undersokning maste storleken pa endoskopets arbetska-
nal och storleken pa instrumenten vara anpassade till varandra.

Kontrollera instrumenten nér du tar ur dem ur forpackningen for felfri funktion, veck,
brott, stréva ytor, vassa kanter och dverlappningar. Om du konstaterar en skada eller
felfunktion pa instrumenten, anvand dem INTE och informera ansvarig kontaktperson.
var filial eller vart férséljningskontor.

Alla som saljer eller anvénder medicinsk utrustning, maste rapportera alla allvarliga
biverkningar relaterade till produkten ill tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r registrerad.

Svenska

Anvand inte alkohol, antiseptiska losningar eller alkoholhaltiga kontrast- eller 1snings-
medel. Dessa kan skada den hydrofila belaggningen. Torka inte av styrtradarna med
duk. Dra inte i den distala anden for att ta bort styrtraden ur dispensern. Vidrér inte
den distala spetsen med fingrarna.

Observera! Fore anvandning av hogfrekvensstrém maste samtliga styrtradar utom
produkterna i WIR1-S2/S6/J2/J6/H9-serien dras tillbaka i katetern, annars kan
oavsiktligt stromflode uppsta. Anvand inte harda eller kantiga instrument eftersom
styrtradarnas beldggning kan skadas. Anvand endast papillotomer for engangsbruk for
att undvika skador pa lumen.

Bruksanvisning

Kontrollera att det inte finns veck eller brottstallen pa styrtraden nar den har tagits ur
forpackningen. Fukta styrtradens spets fullstandigt med steril koksaltlosning eller
sterilt destillerat vatten. Spola instrumentets lumen med steril koksaltidsning eller
sterilt destillerat vatten. Skjut in styrtraden med den flexibla spetsen forst i instrumen-
tet. Folj i samband med detta instrumentets bruksanvisning.

Efter avslutat ingrepp
Engangsinstrument och deras forpackningar maste kasseras enligt géllande sjukhus-
och forvaltningsriktlinjer och enligt lokalt och nationellt gallande regler.

Férklaring av alla symboler som anvands pa FUJIFILM medwork-produkter
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Brugsanvisning

Anvendelsesformal

Instrumenterne i WIR-serien har til formal at sondere det bilicere system samt at fore
instrumenterne gennem vanskeligt tilgeengelige passager i den gvre og nedre gastro-
intestinale tragt.

Produktkendetegn

Guidewireskaft

Lige hydrofil spids
(WIR1-S2/S6/P1/H9)

Bojet hydrofil spids
(WIR1-J2/J5)

Ikke-coatet guidewirespids )
(WIRT-EV/F1/FSIFT)

Brugerens kvalifikationer

Anvendelse af instrumenterne kraever omfattende kendskab il de tekniske principper
bag klinisk anvendelse af og risici ved gastrointestinal endoskopi. Instrumenteme ber
kun bruges af leeger eller under opsyn af laeger, som er tilstraekkeligt uddannet inden
for endoskopiske teknikker og har erfaring hermed.

Generelle bemaerkninger

Brug udelukkende dette instrument til de anvendelsesformal, der er beskrevet i denne

vejledning.

® BEMARK! Instrumenter, der er meerket med dette tegn, er udelukkende til
engangsbrug og steriliseret med aetylenoxid.

Et sterilt instrument kan anvendes med det samme. Kontrollér ,Mindst holdbar fil*-

datoen pa emballagen fer anvendelsen, da sterile instrumenter kun ma anvendes

indtil denne dato.

Instrumentet ma IKKE anvendes, hvis sterilemballagen har revner eller perforationer,
hvis lukke-anordningen ikke er sikret, eller der er traengt fugtighed ind. Alle FUJIFILM
medwork-instrumenter skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod lys. Alle
brugsanvisninger skal opbevares pa et sikkert og tilgeengeligt sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter, der er maerket til engangsbrug, ma hverken renses,
resteriliseres eller genanvendes. Genanvendelse, rensning eller resterilisering kan
@ndre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt, der kan medfere fare for
patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded. Genanvendelse, rensning eller
resterilisering indebzerer desuden risiko for kontaminering af patienten eller instrumen-
tet, samt risiko for krydskontaminering inklusive overfaring af infektionssygdomme.
Kontaminering af instrumentet kan medfere, at patienten bliver syg, kommer til skade
eller der.

Indikationer
Indikationerne svarer til de generelle indikationer af den endoskopisk retrograde
kolangiopankreatografi, kolangioskopi og duodenoskopi.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for WIR-serien svarer til de specifikke kontraindikationer for
psofago-gastro-duodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi og endoskopisk
retrograd cholangiopankreatikografi.

Mulige komplikationer

Pankreatitis, cholangitis, cholecystitis, perforation, haemorragi, aspiration, infektion,
sepsis, allergisk reaktion pa kontrastmidler eller medikamenter, hypertension, haem-
met eller manglende andedraet, hjerterytmeforstyrrelser eller hjertestop, fremmedlege-
mer i patienten, beteendelse, luftemboli.

Sikkerhedsforanstaltninger

For at sikre en uforstyrret afvikling af undersegelsen skal diameteren af endoskopets
arbejdskanal og diameteren af instrumenterne vaere afstemt efter hinanden.

Kontrollér instrumenterne for fejlfri funktion, revner, brud, ru overflader, skarpe kanter
og fremspring efter udpakning fra emballagen. Hvis du konstaterer en skade eller en
fejlfunktion pa instrumenterne, ma du IKKE bruge dem, og du bedes informere din
kontaktperson pa vores salgskontor eller vores lokale filial herom.

Enhver, der anvender eller benytter medicinske produkter, skal meddele alle de i

Dansk

forbindelse med produktet optradte alvorlige heendelser til producenten og til den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren ogleller patienten har sit
seaede eller er bosiddende.

Brug ikke alkohol, antiseptiske oplagsninger eller alkoholholdige kontrast- og
oplgsningsmidler. Disse kan beskadige den hydrofile coating. Undlad at terre guide-
wiren med en klud. Undlad at treekke i den distale ende for at fa guidewiren ud af
dispenseren. Undlad at bergre den distale ende med fingrene.

Bemaerk! Inden anvendelsen af HF-stram skal alle guidewirer, bortset fra produkterne
i WIR1-S2/S6/J2/J6/H9-serien, treekkes tilbage i kateteret, da der ellers kan opsta
utilsigtet stromfering. Brug ingen rigide eller kantede instrumenter, da coatingen pa
guidewirerne kan tage skade heraf. Anvend udelukkende en engangspapilotome for at
undga en lumenbeskadigelse.

Brugsanvisning

Kontrollér guidewiren for revner eller brud efter udpakning fra emballagen. Fugt hele
spidsen af guidewiren med en steril kogesaltoplasning eller sterilt, destilleret vand.
Skyl instrumentets lumen med steril kogesaltoplasning eller sterilt, destilleret vand.
Skub guidewiren med den fleksible spids fremad og ind i instrumentet. Vaer i denne
forbindelse opmaerksom pa betjeningsvejledningen til instrumentet.

Efter afslutning af indgrebet
Engangsinstrumenter og deres emballage skal bortskaffes iht. gaeldende hospitals- og
forvaltningsforskrifter samt geeldende juridiske bestemmelser.

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
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O3nyieg xpfiang

ZKOTOG Xpnong

Ta epyakeia g oeipdg WIR xpnoipetouv yia Tov KaBetnpiacpd tou XoAn@dpou
ouoTparog kabawg kal yia TV kaBodiynon epyaAeiwv diapéoou SuaTTPOTITWY
5163wV OTO AVWTEPO KAl KATWTEPO TUAHA TOU YOOTPEVTEPIKOU TWARVA.

XapoKTNPIGTIKA TTPOidVTOG

ZréAexog aUppatog 0drynang

EubU udpdgiro akpo
(WIR1-S2/S6/P1/H9)

Kekappévo udpogiro akpo
(WIR1-J2/J6)

Mn emkaAuppévo dkpo aUppaTog odAynang
(WIR1-E1/F1/F5/F7)

)/

ESe1bikeuan Tou xpRoTn

H xpAon Twv epyaheiwv aTmaiTei eKTEVEIG YVWOEIG TwV TEXVIKWY apXWV, TwV KAIVIKWY
£QAPHOYWV Kal TwV KIVOUVWY TG YaOTPEVTEPIKNAG EVO0TKOTNONG. Ta epyaAeia Tpémel
va xpnaoipomolodvTal pévo amé 1atpoug A utd Ty eTIBAEWN 1aTPWY, 01 oTToiol ival
ETTAPKWG EKTTAISEUPEVOI Kall EPTTEIPOI OTIG AVAPEPOPEVEG EVOOTKOTTIKEG TEXVIKEG.

Fevikég utrodeigeig

XpnaoipoTolite auTtd 1o pyaAeio aTTOKAEIOTIKG yia TOUG GKOTTOUG TToU TIEPIYpaQOvTal

OTIG TTapoUaeg 0dnyieg.

® MPOZOXH! Ta 6pyava Tou emanuaivovral pe autd 1o aupBoAo TpoopidovTal
QTOKAEITTIKG YO pia XPAON Kal éxouv amoaTelpwdei pe aiBulevotgidio.

‘Eva amooteipwpévo epyaleio eivar £Toipo yia va xpnoigotoinBei dpeoa. Mpiv m

xpnon, eAéygre v nuepopnvia Afgng ot ouokevacia, SIOTI T aTMOOTEIpWHEVT

epyaAeia pmopolv va xpnaipotoinBolyv Pévo PEXPI QUTAY TV Nuepopnvia.

MHN xpnoiporoiite 1o epyaleio, €Gv n amoaTeipwpévn cusKeuaaia éxel oxIoTel fi
TpUTATEL, N o@pdyion dev eival dlacpahiopévn 1 éxel dieioduoer uypaaia. Oha Ta
epyaeia FUJIFILM medwork mpémel va guAacoovtal oe §npd kal OKOTEIVO pEPOG.
Duhagre 0Aeg Tig 0dnyieg Xpriang ot aopalr kai eukoAa TpoaBaaiyn Béon.

Ta epyakeia FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopifovtal yia pia pévo epappoyr, Sev
emrpémeral va umoBAnBolv ot emavemelepyaaia f emavamooTeipwon olTte va
emavaypnoigomoinBolv. H emavaypnoiyomoinan, emavemeepyacia  n
emavamooTeipwan pmmopolv va ahoioouv TIG IBIGTNTEG TOU TIPOIBVTOG Kal va
odnyfoouv oe amwAela TG KaAAg Aermoupyiag, TpokaAwvTag Kivduvo yia Ty uyeia
Tou aoBevolg, aoBévela, Tpaupatiopd 1f Bavaro. H  emavaypnoipgotoinon,
€TAVETEGEPYQTia 1} EMavVATIOOTEIPWON EVEXOUV ETITTPOTBETWG TOV Kivauvo poAuvong
ToU aoBevoUs 1 Tou epyaAeiou, kabuwg kar Tov Kivduvo diaoTaupolpevng poAuvong,
oupmepidapBavopévng ™G peTadoong Aolpwdiv voonudtwy. H upéAuvon Tou
epyaheiou pmopei va odnyfioel ae acBévela, Tpaupariopd A Bavaro Tou acBevolg.

Evbeieig
O1 evOeieig avtamokpivovTal OTIG YEVIKEG EVOEIGEIS yia TNV TTaAivopoun evOOOKOTTIKA
Xohayyelomaykpeatoypagia, XoAayyelookoTnan kal SwdevoakoTnaom.

Avrevdeigeig

O1 avrevdeieig yia T oeipd WIR eival oUpgwveg pe Tig €IBIKEG avTevaeiteIg yia v
0100pay0-yaoTpo-OwdekadakTuAOoKOTINGN,  koAovookdTIan, OlyHoEIdoaKATIaN,
opBookomnon, eviepookdTmnan Kkal  evOooKomIKh TaAivipopn
XoAayyeloTaykpearoypagia.

MBavég emimAokég

Maykpearinda, xoAayyelinda, xoAokuatitida, didrpnan, aiyoppayia, avappdenon,
p6Auvan, onwaiyia, aAepyikég avTidPATEI OTO OKIaypa@Iko PéTo 1 € @apuaKa,
umiépraan, duoTvola f amvoia, diatapayl Tou kapdiakoU pubuoU R kapdiakr
avakot, Mapouaia &vou owparog péoa atov acbevn, pAeypovn, eupoAr aépa.

Métpa aoaAeiog

la ) Slaopahion g ampdokoTTng oAokAfpwang TG e&étaong, n SiGpeTpog Tou
kavahiol epyaaiag Tou evdooKoTriou kai n SIGUETPOG Twv epyaAeiwv TTPETEI va Eival
midvtote gupBard petagu Toug.

EAéygre av Ta epyaleia Aeimoupyolv owoTd PeTd TV agaipean amoé T ouoKeuadia

EAAnvIKa

Kal yia To av TTapouciadouy TUOV GUCTPOREG, OTIACEVA PEPN, TPAXIES ETTIQAVEIES,
QIXUNPEG GKPEG Kall TIPOEGOXES. Z€ TIEPITITWOT TTOU SIATTIOTWOETE oTroIadATOTE PBOPa
ota 6pyava, MHN Ta XpnoIHOTIOINGETE Kal EVNPEPWOTE TOV ETIKEQOAARG Oag fy TO
KATAOTNHA TNG ETAIPEING pag.

Omoloadrimote SlayelpifeTal / xpnolUoTolE 1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa o@eilel va
avagépel 6Aa Ta cofapd TEPIOTATIKG TIOU OXeTiCovTal e TO TIPOiGV OTOV
KATAOKEUAOTA Kal otV apuédia apx Tou kpdtoug péAoug oTo OTIOI0 KaTOIKED O
XpPnomg fi/kai o acBevig.

pe udpo@IAn emikaAuywn Mnv xpnoipotoieite aAkodAn, avrionmTika diaAlpara A
oKlaypa@ikd péoa kal dloAUTEG TOU TrEpIEXOUV  aAKOOAN. Auté pmopei va
KataoTpéyouv TV udpoPIAn emkaAuyn. Mnv oTeyvivete 1o oUppa odfynang pe
Ugpaopa. Mnv TpaBdre 1o aUppa odfiynang amé 1o amw akpo, yia va 1o apaipéoETe
amd Tn ouakeun diavopng. Mnv ayyidete 1o dmw akpo pe Ta SAKTUAA.

Mpogoxn! Mpiv Tv epappoyr peduarog uynAig ouxvetnTag, 6Aa Ta oUpuara
odiiynong, ektég améd Ta Tpoiovia g oeipag WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, mpémer va
oupTITUXBoUV péoa OToug KaBETAPES, DIOTI DIAPOPETIKA EVOEXETAI UTIO OPIOHEVEG
ouverikeg va TipokAnBei akouaia diappor pedparog. Mnv xpnaipoToieite GkapTTa f
aiyunpd opyava, 16T Ba pToPoUCE va KATAGTPAPET N EMKAAUYN TwV CUPHATWY
odAynong. Xpnaipotoiate pévo BnAotépo piag xpaong, yia va amo@Uyete Tnv
TpoKAnan BAGRNG aTov auAé.

O8nyieg xpriang

EAéygre 10 oUpua 0dfynong petd mv agaipean amd T CUCKEUaTia yia TUXOV
OUCTPOYEG 1} oTTaCpEVT

pépn. Yypdvete TAfpwg T pOT TOou OUPHATOG OOYNONG LE ATIOOTEIPWHEVO
QualoloyIKd opd i

amooTeEIpWPEVO  aTreoTaypévo  vepd. EkmAOvere Tov auAd Tou opydvou e
aTmoCTEIPWHEVO PUTIOAOYIKG 0pd 1 amoaTelpwpévo ameaTaypévo vepd. QBAaTe To
oUpua odfynong pe Tn eUkapTTn pOTN PmPoaTd, péoa oto Opyavo. TnproTe Tig
OXETIKEG 00NYieg Xpriang Tou opyavou.

Metd Tnv oAokAnpwan Tng eméupaong
Ta epyaleia Tou poopigovTal yia pia xpran, padi P Tn TUCKeUaaia Toug, TPETTEN va

aToppiTITOVTal  OUMPWVA  PE  TOUG  €KAOTOTE  IOXUOVTEG  VOOOKOWEIOKOUG  Kal
BI0IKNTIKOUG KavoVIoPOUG, KaBWg Kal TIG EkATTOTE I0XU0UTEG VOUOBETIKEG DIATASEIS.

Eregiynom oAwv Tuv gupBoAwv Trou pnotpoTroiodvial aTarmpoiovra FUJIFILM medwork
&I Hpepopnvia karaokeurig

EE] TnpraTe Tic 0dnyieg
Xprong

Huepopnvia Agng

Mpoooxn, Bnparodomng

® @na
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Kullanma Talimatlari

Kullanim amaci
WIR Serisi aletler, safra sisteminde sondalamada ve aletlerin Ust ve alt gastrointestinal
sistemde zor erigilen noktalardan gegirilmesinde kullanilir.

Uriin isaretleri

Kilavuz tel sapi

Diiz hidrofil ug
(WIR1-S2/S6/P1/H9)
Egimli hidr. ug

(WIR1-J2/J6)

Kaplamasiz kilavuz tel ucu 7
(WIR1-EV/F1/F5FT)

Kullanicinin niteligi

Aletlerin kullanimi, gastrointestinal endoskopinin teknik ilkeleri, klinik uygulamalari ve
riskleri hakkinda kapsamli bilgiyi gerektirir. Aletler yalnizca endoskopik tekniklerde
yeterli derecede egitime sahip ve deneyimli hekimler tarafindan veya onlarin gézetimi
altinda kullaniimalidir.

Genel uyarilar

Bu aleti yalnizca bu kilavuzda belirtilen amaglar icin kullanin.

® DIKKAT! Bu isaretin bulundugu aletler sadece tek kullanimliktir ve etilen oksit
ile sterilize edilmistir.

Steril bir alet derhal kullanilabilir. Kullanmadan 6nce ambalajin {izerindeki Son

Kullanma Tarihini (“Verwendbar bis”") tarihini kontrol edin, giinkii steril aletlerin bu

tarihe kadar kullaniimasi gerekmektedir.

Eger steril ambalajda catlak veya delik goriirseniz veya kapakta bir ariza ya da
ambalajda nem belirtisi fark ederseniz, aleti KULLANMAYIN. Ttim FUJIFILM medwork
aletleri kuru ve 1siktan korunan bir yerde muhafaza edilmelidir. Tim kullanma kilavuz-
larini glivenli ve kolayca eriilebilir bir yerde muhafaza edin.

Tek seferlik kullanim igin isaretienmis olan FUJIFILM medwork aletleri tekrar
kullanima hazirlanamaz, tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz. Uriintin
tekrar kullanilmasi, tekrar kullanima hazirlanmasi veya tekrar sterilize edilmesi iriin
6zelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik,
yaralanma veya olime yol acan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar
kullanim, tekrar kullanima hazirlama veya tekrar sterilizasyon ayrica hastanin veya
aletin kontaminasyon riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulasmasi da dahil olmak
lizere gapraz kontaminasyon tehlikesini tagir. Aletin kontaminasyonu hastada hastalk,
yaralanma veya 6lime neden olabilir.

Endikasyonlar
Endikasyonlar, endoskopik retrograd = kolanjiyopankreatografi, kolanjiyoskopi ve
duodenoskopi genel endikasyonlari ile uyumludur.

Kontrendikasyonlar

WIR  Serisinin  kontrendikasyonlari ~ 6zofago-gastro-duodenoskopi, ~ kolonoskopi,
sigmoidoskopi, rektoskopi, enteroskopi ve endoskopik retrograd kolanjiyopankreatik-
grafinin spesifik kontrendikasyonlarini igerir.

Olasi komplikasyonlar

Pankreatit, kolanijit, kolesistit, perforasyon, hemoraji, aspirasyon, enfeksiyon, sepsis,
ilaglara veya kontrast maddelere kars! alerjik reaksiyonlar, hipertansiyon, solunum
depresyonu veya solunum durmasi, kalp ritim bozuklugu veya kalp durmasi, hasta
viicudunda yabanci maddeler, inflamasyon, hava embolisi.

Onleyici tedbirler

Tetkikin sorunsuz gergeklesmesi igin, endoskop ¢alisma kanalinin ¢api ile alet capinin
birbiriyle uyumlu olmasi gerekir.

Aletleri ambalajindan ¢ikardiktan sonra herhangi bir yerinde biikilme veya kirilma,
plirlizlii yiizey, keskin kenar ve gikinti olup olmadigini ve aletlerin calisip galismadigini
kontrol edin. Herhangi bir hasar veya ariza tespit ederseniz aletleri KULLANMAYIN.
Bu durumda liitfen sahadaki yetkili kisi ileveya dogrudan isletmemiz ile iletisime gegin.
Tibbi cihaz galistiran veya kullanan herkes, Griinle ilgili ortaya gikan tiim ciddi olaylari
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye devletin yetkili makamlarina
bildirmelidir.

Turkce

Alkol, antiseptik cozeltiler veya alkol iceren kontrast madde ya da ¢ézicti maddeler
kullanmayin. Bu maddeler hidrofil kaplamada tahribata yol agabilirler. Kilavuz teli bir
bezle kurulamayin. Kilavuz teli dagiticidan gikarmak igin distal ucundan gekerek
¢lkarmayin. Kilavuz telinin distal ucuna elle veya parmakla dokunmayin.

Dikkat! HF akim kullaniimadan énce WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 Serisi Uriinler de dahil
olmak Gizere tiim kilavuz teller kateterin igine geri gekilmelidir, aksi takdirde yanlislikla
akim gegmesi durumu olugabilir. Kilavuz tellerin kaplamasi hasar gérebileceginden,
sert ve kogseli aletler kullanmayn. Limen hasarlarini 6nlemek igin yalnizca tek
kullanimlik papillotomlar kullanin.

Kullanma Talimatlan

Kilavuz teli ambalajindan gikardiktan sonra herhangi bir kirima veya bikiilme olup
olmadigini kontrol edin. Kilavuz telin ucunu steril salin veya steril artiimis suyla
timdyle 1slatin. Aletin Iimenini steril salin veya steril aritilmis suyla yikayin. Kilavuz
teli, esnek ucu 6nden girecek sekilde aletin icine dogru itin. Bu islemi yaparken aletin
kullanma kilavuzunu dikkate alin.

Girigim sona erdikten sonra

Tek kullanimlik aletler ambalajlariyla birlikte yirirlikte olan hastane ve idare yonerge-
leri uyarinca ve yiirirliikte olan yasal diizenlemeler de dikkate alinarak imha edilme-
lidir.

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

Uretim tarihi g Son kullanma tarihi
Kullanma talimatlarini T

dikkate alin @ Kalp piline dikkat

Uygulama pargast Tip BF @ Am%'l%mgey’m ise

Parti kodu

%ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Uriin numarasi Dogal kauguk lateks icerir
Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degildir ERCP
“ Uretici Tibbi triin

Steril bariyer sistemi



Uputa za koristenje

Svrha primjene
Instrumenti WIR serije sluze sondiranju biljarmog sustava kao i uvodenje instrumenata
kroz teSko pristupacne prolaze u gornjem i donjem gastrointestinalnom traktu.

Obiljezja proizvoda

Drzak uvodne Zice

Ravni hidrofilni vih
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

/" savijeni hidr. vih
(WIRT-J2/J6)

/

Neoblozeni vrh uvodne Zice
(WIR1-EV/F1/F5FT)

Kvalifikacija korisnika

Primjena instrumenata zahtijeva obujamna poznavanja tehnolo$kih principa, klinickih
primjena i rizika gastrointestinalne endoskopije. Instrumenti bi se trebali koristiti samo
od strane lijecnika ili pod nadzorom lijecnika, koji su odgovaraju¢e obrazovani i imaju
dovoljno iskustva u endoskopskim tehnikama.

Opc¢e napomene

Ovaj instrument koristite iskljucivo za svrhe koje su opisane u ovoj uputi.

® POZOR! Pomocu ovog znaka obiljezeni instrumenti odredeni su iskljucivo za
jednokratnu uporabu i sterilizirani su etilen oksidom.

Sterilni instrument se moze smjesta primijeniti. Prije primjene na ambalazi kontrolirajte

datum ,Uporabivo do®, posto se sterilni instrumenti smiju koristiti samo do tog datuma.

Instrument NEMOJTE koristiti, ako sterilna ambalaza pokazuje pukotine ili perforacije,
ako se ne moze garantirati zatvaranje ili ako je prodrla viaznost. Svi FUJIFILM
medwork instrumenti bi se trebali skladititi na suhom, tamnom mijestu. Sve upute za
koristenje Cuvaijte na sigurnom i pristupaénom mjestu.

FUJIFILM medwork instrumenti, koji su obiljeZeni za jednokratnu primjenu, ne smiju
se ni pripravijati, resterilizirati niti ponovo koristiti. Ponovno koristenje, priprava ili
resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i dovesti do gubitka funkcije, koji
sobom moZze povuéi ugrozavanje zdravlja pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno
koristenje, priprava ili resterilizacija dodatno kriju rizik od kontaminacije pacijenata ili
instrumenta, kao i rizik od krizne kontaminacije, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti.
Kontaminacija instrumenta moze dovesti do bolesti, ozljeda ili smrti pacijenta.

Indikacije
Indikacije odgovaraju op¢im indikacijama endoskopski retrogradne kolangiopankreato-
grafije, kolangioskopije i duodenoskopije.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za WIR seriju odgovaraju specificnim kontraindikacijama za ezofago-
gastro-duodenoskopiju, kolonoskopiju, sigmoidoskopiju, rektoskopiju,enteroskopiju i
endoskopski retrogradnu kolangiopankreatografiju.

Moguce komplikacije

Pankreatitis, kolangitis, kolecistitis, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija, sepsa,
alergijske reakcije na kontrastno sredstvo ili lijekove, hipertenzija, hipoventilacija ili
apneja, aritmija ili sr¢ani zastoj, strana tijela u pacijentu, upala, zra¢na embolija.

Mjere opreza

Kako bi se garantirao nesmetan tok pregleda, promjer instrumenta i promjer uvodne
Zice moraju biti medusobno uskladeni.

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na instrumentima postoje pogre$na
funkcija, pukotine, raspukline, hrapave povrsine, ostri rubovi i stréenja. Ukoliko ste na
instrumentima ustvrdili neku Stetu ili pogre$nu funkciju, NEMOJTE ih koristiti te
informirajte osobu za kontakt u vanjskoj prodaji koja je zaduzena za Vas ili nasu
poslovnicu.

Onaj, tko radi s medicinskim proizvodima ili ih primjenjuje, sve teske sluajeve koji su
nastupili u vezi s proizvodom, mora prijaviti proizvodacu i nadleznoj instituciji drzave
Clanice, u kojoj je nastanjen korisnik ifili pacijent.

Hrvatski

Nemojte koristiti alkohol, antisepticke otopine ili kontrastna i sredstva za otapanje koja
sadrze alkohol. Mogu ostetiti hidrofilnu oblogu. Uvodnu Zicu nemojte brisati krpom.
Nemojte vuéi za hidrofilni kraj, kako biste uvodnu Zicu uklonili iz dispenzera. Distalni
vrh nemojte dodirivati prstima.

Pozor! Prije primjene visokofrekvencijske struje sve uvodne Zice, osim uvodnih Zica
WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 serije, moraju biti povucene natrag u kateter, posto inace pod
odredenim okolnostima moze do¢i do nehotiénog tijeka struje. Nemojte koristiti rigidne
i rubaste instrumente, posto bi se mogla ostetiti obloga uvodnih Zica. Koristite iskl-
jucivo jednokratne papilotome, kako biste iskljucili moguénost ostecenja lumena.

Uputa za koristenje

Nakon vadenja iz ambalaze kontrolirajte da li na uvodnoj Zici postoje pukotine i
raspukline. Vrh uvodne Zice u cijelosti poskropite sterilnom fizioloSkom otopinom ili
sterilnom destiliranom vodom. Lumen instrumenta isperite sterilnom fizioloskom
otopinom ili sterilnom destiliranom vodom. Uvodnu Zicu s fleksibilnim vrhom gurajte
naprijed u instrument. U ovom kontekstu takoder obratite pozornost na uputu za
uporabu instrumenta.

Nakon zavrsetka intervencije
Instrumenti koji su odredeni za jednokratno koritenje moraju se odloZiti na otpad
skupa s ambalazom sukladno doticno vazecim direktivama bolnice i uprave, kao i
dotiéno vazec¢im zakonskim odredbama.

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima
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Navod k pouziti

Ucel pouziti
Nastroje fady WIR slouzi k vyetfeni biliarniho systému a k zavadéni nastroji pres
tézko pristupné pasaze v hornim a spodnim gastrointestinalnim traktu.

Charakteristika produktu

PI&8t vodiciho drétu

Rovna hydrofilni $picka
(WIR1-S2IS6HO/P1)
/" Zahnuta hydr. Spicka
(WIR1-J21J6)

/

Nepovrstvena $picka vodiciho dratu
(WIR1-E1/FIFSIFT)

Kvalifikace uzivatele

Pouzivani nastroji vyzaduje rozsahlé znalosti technickych zésad, klinického pouziti a
rizik gastrointestinalni endoskopie. Néstroje mohou pouzivat pouze Iékafi, nebo se
mohou pouzivat za dozoru lékarli, ktefi maji dostate¢né vzdélani a zkuSenosti
v oblasti endoskopickych technik.

Vseobecné pokyny

Tento nastroj pouzivejte pouze k celim popsanym v tomto navodu.

@ POZOR! Nastroje oznaCené touto znackou jsou urCeny vyhradné
k jednorazovému pouZziti a jsou sterilizovany ethylenoxidem.

Sterilni nastroj se miize ihned pouzivat. Pied pouzitim zkontrolujte datum ,K pouZiti

do“ na obalu, protoze sterilni nastroje se smi pouzivat pouze do tohoto data.

Nastroj NEPOUZIVEJTE, pokud ma sterilni obal trhliny i perforace, neni zarugeno
jeho uzavfeni, nebo dovnitf pronikla vlhkost. Veskeré nastroje znatky FUJIFILM
medwork je tfeba skladovat na suchém misté chranéném pred svétlem. Veskeré
navody k pouZiti uchovavejte na bezpe¢ném, dobre pfistupném misté.

Nastroje znacky FUJIFILM medwork s oznaCenim pro jednorazové pouziti se nesmi
upravovat, resterilizovat ¢i opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterili-
zace mohou ménit viastnosti produktli a zpUsobit vypadek funkci, jehoz disledkem
miZze byt ohrozeni zdravi pacientl, nemoci, zranéni nebo umrti. Opétovné pouziti,
Upravy nebo resterilizace s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo
nastroje, a dale riziko kfizové kontaminace véetné prenosu infekEnich onemocnéni.
Kontaminace nastroje mize zpUsobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta.

Indikace
Indikace odpovidaji vSeobecnym indikacim endoskopické retrogradni cholangiopan-
kreatografie, cholangioskopie a duodenoskopie.

Kontraindikace

Kontraindikace u fady WIR odpovidaji specifickym kontraindikacim pro esophago—
gastro-duodenoskopii, koloskopii, sigmoidoskopii, rektoskopii, enteroskopii a endosko-
pickou retrogradni cholangiopankreatografii.

Mozné komplikace

Pankreatitida, cholangitida, cholecystitida, perforace, hemoragie, aspirace, infekce,
sepse, alergické reakce na kontrastni prostfedek nebo léky, hypertenze, respiracni
deprese nebo zéastava dechu, porucha srde¢niho rytmu nebo srdeéni zéstava, cizi
téleso v pacientovi, zanét, vzduchova embolie.

Preventivni opatfeni

Pro zajisténi bezproblémového pribéhu vySetieni je tfeba sladit primér nastroje a
primér vodiciho dratu.

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda nastroje bezchybné funguji, zda nemaji zalomené
Casti, praskliny, hruby povrch, ostré hrany ¢i precnivajici ¢asti. Pokud Zjistite posko-
zeni nastrojli nebo jejich chybnou funkci, NEPOUZIVEJTE je a informuite, prosim,
kompetentni kontaktni osobu zékaznického servisu nebo nasi pobocku.

Kazdy, kdo provozuje nebo aplikuje Iékafské produkty, musi veskeré zavazné pripady,
které se vyskytnou v souvislosti s témito produkty, ohlasit vyrobci nebo pfislusnému
Uradu ¢lenského statu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient své sidlo/bydliste.
Nepouzivejte alkohol, antiseptické roztoky ani kontrastni latky a rozpoustédia obsa-

Cesky

hujici alkohol. Mohly by poskodit hydrofilni vrstvu. Vodici drat nevysusujte utérkou.
Pro odstranéni vodiciho dratu z davkovace netahejte za hydrofilni konec. Distalni
$picky se nedotykejte prsty.

Pozor! Pfed pouzitim vysokofrekvenéniho proudu musi byt vdechny vodici draty
s vyjimkou vodicich drati fady WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 zatazeny zpét do katetrd,
v opacném pfipadé mize za urCitych okolnosti dojit k nepfedvidatelnému toku
elektfiny.. Nepouzivejte zadné tuhé nastroje ¢i nastroje s hranami, protoze by se
mohlo poskodit povrstveni vodicich dratd. PouZivejte vyhradné jednorazové papilloto-
my, vyloucite tak poskozeni lumenu.

Navod k pouziti

Po vyjmuti z obalu zkontrolujte, zda vodici drat nevykazuje zalomené nebo prasklé
gasti. Spicku vodiciho dratu kompletn& navihéete sterilnim roztokem kuchyfiské soli
nebo sterilni destilovanou vodou. Lumen nastroje oplachnéte sterilnim roztokem
kuchyriské soli nebo sterilni destilovanou vodou. Vodici drat viozte do nastroje
flexibilni $pickou napred. V této souvislosti dodrzujte navod k obsluze nastroje.

Po ukoncéeni zakroku

Nastroje urené k jednoradzové potfebé se musi i s obalem zlikvidovat podle
prislusnych platnych smérnice nemocnice a spravy, i pfislusnych platnych zékonnych
ustanoveni.

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

&I Datum vyroby g

[jil Dodrzujte navod k obsluze

K pouziti do

@ Pozor kardiostimulator

Aplikacni St typ BF ® Ve ade poSkozencho
Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii
et
Obalova jednotka Gastroskopie
@ NepouZivejte opakované Koloskopie
[STERILE[EC]Sterilizovano etylenoxidem @ Enteroskopie
Nesteriini ERCP
“ Vyrobce Lékarsky produkt

Sterilni bariérovy systém



Kasutusjuhend

Kasutusotstarve
WIR-seeria instrumendid on mdeldud biliaarsete siisteemide sondeerimiseks ning
instrumentide juhtimiseks &bi raskesti labitavate kohtade llemises ja alumises
gastrointestinaaltraktis.

Toote omadused

Juhtetraadi vars

Sirge hiidrofiilne siistal
(WIR1-S2/S6/H9/P1)
// Kaardus hiidr. stistal
(WIR1-J2/J6)

/

Katmata juhtetraadi ots
(WIRT-E1FIFSFT)

Kasutaja kvalifikatsioon

Instrumentide kasutamine eeldab pdhjalikke teadmisi gastrointestinaalse endoskoopia
tehnilistest pdhimdtete, Kliiniliste kasutusviiside ja ohtude kohta. Instrumente tohib
kasutada ainult arstide jarelevalve all, kel on piisav valjadpe endoskoopiliste tehnikate
vallas ja piisavad kogemused.

Uldised juhised

Kasutage seda instrumenti ainult kdesolevas juhendis kirjeldatud otstarvetel.

@ TAHELEPANU! Selle siimboliga tahistatud instrumendid on mdeldud ainult
Uihekordseks kasutamiseks ja steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Steriilset instrumenti vib kohe kasutada. Enne kasutamist kontrollige pakendil olevat

kuupéeva ,Kasutuskdlblik kuni“, kuna steriilseid instrumente tohib kasutada ainult kuni

selle kuupéevani.

ARGE kasutage instrumenti, kui steriilne pakend on rebenenud vi l4bi torgatud, kui
see pole korralikult suletud vdi kui sellesse on tunginud niiskust. Kaiki meditsiiniinstru-
mente tuleb hoida kuivas, valguse eest kaitstud kohas. Hoidke kdiki kasutusjuhendeid
kindlas ja hasti ligipdasetavas kohas.

Uhekordseks kasutamiseks mdeldud meditsiiniinstrumente ei tohi taastéédelda,
resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastddtlemine voi
resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitiushaireid, mis véivad
ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks kaasneb
instrumendi korduva kasutamise, taastoGtiemise voi resteriliseerimisega patsiendi véi
instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Instrumendi kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma.

Naidustused
Naidustused vastavad endoskoopilise retrograadse kolangiopankreatograafia,
kolangioskoopia ja duodenoskoopia lldistele ndidustustele.

Vastundidustused

WIR-seeria instrumentide vastundidustused vastavad dsofagogastroduodenoskoopia,
koloskoopia, sigmoidoskoopia, rektoskoopia ja enteroskoopia spetsiifilistele vastunéi-
dustustele.

Véimalikud komplikatsioonid

Pankreatiit, kolangiit, koletsistiit, perforatsioon, hemorraagia, aspiratsioon, in-
fektsioon, sepsis, allergiline reaktsioon kontrastainele vdiravimitele, hiipertensioon,
hingamisdepressioon v&i hingamise seiskumine, stidameriitmi haired vdi siidame
seiskumine, vddrkehad patsiendis, pdletik, sShuemboolia.

Ettevaatusabinéud

Uuringute térgeteta kulgemise tagamiseks peavad instrumendi 1abimddt ja juhtetraadi
1abimddt omavahel sobima.

Kontrollige instrumente parast pakendist valjavotmist laitmatu talitluse, muljumise,
purunemise, kareda pealispinna, teravate servade ja eenduvate osade suhtes.
Kahjustuste voi talitiushéirete tuvastamise korral instrumentidel ARGE neid kasutage
ja teavitage vastavat kontaktisikut voi meie mitigiesindust.

Meditsiinitoodete kaitaja véi kasutaja peab teatama kéikidest tootega seotud tdsistest
juhtumitest tootjat ning kasutaja ja/véi patsiendi asukoha likmesriigi vastavat ame-

Eesti

Arge kasutage alkoholi, antiseptilisi lahuseid ega alkoholi sisaldavaid kontrastaineid ja
lahusteid. See v&ib kahjustada hiidrofillset kattekihti. Arge kuivatage juhtetraati lapiga.
Juhtetraadi valjavotmiseks dispenserist drge tSmmake selle hiidrofiilsest otsast. Arge
puudutage distaalset otsa sdrmedega.

Tahelepanu! Enne kdrgsagedusvoolu kasutamist tuleb kik juhtetraadid, v.a WIR1-
S2/S6/J2/J6/H9-seeria juhtetraadid, kateetri sisse tagasi tommata, kuna vastasel juhul
vdib tekkida soovimatu elektrivool. Arge kasutage jiku ja teravaservalisi instrumente,
mis vdivad kahjustada juhtetraatide kattekihti. Kasutage ainult ihekordset papillo-
toomiat, et valistada luumeni kahjustamist.

Kasutusjuhend

Kontrollige juhtetraati parast pakendist valjavotmist muljumise véi murdekohtade
suhtes. Niisutage juhtetraadi otsa Uleni steriilse soolalahusega véi steriilse destilleeri-
tud veega. Loputage instrumendi luumenit steriilse soolalahusega vdi steriilse destille-
eritud veega. Likake juhtetraat painduva otsaga ees instrumendi sisse. Jargige
seejuures instrumendi kasutusjuhendit.

Parast operatsiooni Iopetamist

Uhekordseks kasutamiseks méeldud instrumendid tuleb utiliseerida koos pakendiga,
vastavalt kehtivatele haigla ettekirjutustele ja haldussuunistele ning kehtivatele
seadusemaérustele.

Koikide FUJIFILM medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[jil Jérgige kasutusjuhendit
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Hasznalati Utmutato

Felhasznalasi méd

A WIR sorozat miiszerei a bilaris rendszer és a miiszerek vezetékének nehezen
hozzaférhetd atjarokon keresztili szondazasara szolgalnak a felsé és als¢ gasztro-
intesztinalis traktusban.

Termékjellemz6k

Vezet6drot nyél

Egyenes hidrofil hegy
(WIR1-S2/S6/H9/P1)
/" Hajlitott hidrofil hegy
(WIR1-J21J6)

/

Bevonat nélkilli vezet6drot hegy
(WIR1-E1FUFSIFT)

A felhasznald képzettsége

A miiszerek hasznalatahoz atfogoan kell ismerni a miszaki elveket, a klinikai alkalma-
zasokat és a gasztrointesztinalis endoszkopia kockazatait. A miiszereket csak az
endoszkopos technikak terén megfeleld képesitéssel rendelkez6, tapasztalt orvos altal
vagy annak felligyelete mellett szabad hasznalni.

Altalanos tudnivalok

A miiszert kizarélag csak ebben az Gtmutatoban leirt célokra hasznalja.

@ FIGYELEM! Az ezzel a jellel ellatott miiszereket kizarolag csak egyszer szabad
hasznalni és etilén-oxiddal kell fert6tieniteni.

A steril mliszert azonnal lehet hasznlni. Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolason

talélhaté ,Felhasznalhato:” datumot, mivel a steril miszereket csak ezen datumig

lehet felhasznalni.

NE hasznalja a mszert, ha a steril csomagolason repedések vagy perforacié mutat-
kozik, nincs megfeleléen lezarva vagy folyadék kerilt bele. Az 6sszes FUJIFILM
medwork-miiszert széraz, fénytsl védett helyen kell tartani. Orizze meg az dsszes
hasznalati itmutat6 egy biztonsagos és joI hozzaférheté helyen.

Az egyszer hasznalatos FUJIFILM medwork mUiszereket nem szabad feldolgozni, se
Ujra fert6tieniteni, se Ujra felhasznalni. Az Ujboli haszndlat, feldolgozas vagy Ujra
fert6tlenités megvaltoztathatjak a termék tulajdonsagait és mikédésképtelenséghez
vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket
vagy halalt okozhat. Az Gjboli hasznalat, feldolgozas, vagy Ujra fert6tienités a paciens
vagy a milszer megfertdzésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe
fert6zés kockazatat, beleértve a fertdzé betegségek atadasat is. A miiszer beszenny-
ezése betegségekhez, sériilésekhez vagy a beteg halalahoz vezethet.

Indikaciok
Az indikaciok megegyeznek az endoszkdpos retrograd cholangio-pancreatografiara,
az epe- és gyomorbéltiikrézésre vonatkozé altalanos indikaciokkal.

Ellenjavallatok

A WIR sorozat esetében az ellenjavallatok megegyeznek az EGD, a koloszképia, a
szigmoidoszkopia, a rektoszkopia és az endoszkopos retrograd cholangio-
pancreatografiara vonatkozo specifikus ellenjavallatoknak.

Lehetséges komplikaciok

Pakreatitisz, Cholangitis (epeutgyulladas), majbetegség, perforacio, vérzés, aspiracio,
gyulladas, szepszis, allergids reakciok a kontrasztanyagra vagy gyogyszerekre,
magas vérnyomas, légzésdepresszié vagy -megallas, szinritmuszavar vagy -leéllas,
idegen test a betegben, gyulladas, Iégembdlia.

Ovintézkedések

A vizsgalat zavartalan lefolyasanak garantélésa érdekében egymashoz kell igazitani
az endoszkopos munkacsatornat és a miiszer atmérojét.

Vizsgalja feliil az eszkdzoket a csomagolasbdl vald kivételt kovetéen funkcio,
repedések, toréshelyek, durva feliletek, éles szélek és kidudorodas szempontjabdl.
Ha sériilést vagy hibas miikddést allapit meg az eszkozokdn, NE hasznalja oket és
tajékoztassa a felelds kapcsolattartok a kiilszolgalaton vagy az lizletben.

Aki orvosi termékeket (izemeltet vagy haszndl, minden a termékkel kapcsolatban
fellépd esetet jelentenie kell a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak, melyben

Magyar

a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

Ne hasznaljon alkoholt, antiszeptikus oldatokat vagy alkoholtartalmii kontraszt- és
oldéanyagot. Ezek megsérthetik a hidrofil bevonatot. Ne ronggyal széritsa meg a
vezetodrotot. Ne a hidrofil végen hizza meg, hogy eltavolitsa a vezetédrotot a
diszpenzerbdl. Ne fogja meg ujjal a disztalis hegyet.

Vigyazat! A magasfrekvencias aram alkalmazasa el6tt az Gsszes vezetddrotot, kivéve
a WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 sorozat vezetddrotjait, vissza kell hizni a katéterbe, mivel
adott korilmények kozott killonben akaratlan aramfolyamhoz johet létre. Ne has-
znéljon merev és érdes miiszereket, mivel a vezetddrotok boritdsa megsériilhet. Csak
egy utas papillotomat hasznaljon, hogy kizérja a lumen sériilését.

Hasznalati Gtmutaté

Vizsgalja felil a vezetdrotot a csomagolasbdl vald kivételt kovetden torések és
repedések szempontjabol.  Nedvesitse be a vezetédrét hegyét teljesen steril
konyhaso oldattal vagy steril desztillalt vizzel. Oblitse ki a miiszer lumenét steril
konyhaso oldattal vagy steril desztillalt vizzel. Tolja elére a vezet6drotot a rugalmas
heggyel elére a miiszerbe. Ebben az dsszefliggésben tartsa be a miszer kezelési
Utmutatojat.

A beavatkozas végén

Az egyszeri hasznalatra szant miiszereket csomagolassal egyiitt az adott érvényes
kérhazi- és kozigazgatasi iranyelveknek megfelelden, illetve a vonatkozd torvényi
eldirasoknak megfelelden kell eltavolitani.

Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata
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Lietosanas instrukcija

Lietojums
WIR sérijas instrumentus izmanto Zultscelu zondé$anai un instrumentu vadianai caur
griti sasniedzamam ejam augsgja un apakséja kunga-zamu trakta.

Produkta funkcijas

Virzo$a vada varpsta

Taisns hidrofilais gals
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

/" Izleks hidr. gals
(WIR1-J2106)

/

Neparklats virzo3a vada gals
(WIR1-E1/F1/F5FT)

Lietotaja kvalifikacija

Instrumentu izmanto$anai ir vajadzigas plaSas zinaanas par kunga-zamu trakta
endoskopijas tehniskajiem principiem, klinisko pielietojumu un riskiem. Instrumentus
drikst izmantot tikai arsti, kas ir atbilstosi apmactti un pieredz&jusi darbam ar endosko-
piskam metodém, vai to uzraudzibu.

Visparigi noradijumi

Izmantojiet So instrumentu tikai $aja rokasgramata aprakstitajiem merkiem.
UZMANIBU! Instrumenti, kas apziméti ar $o simbolu, ir paredzéti tikai vien-
reizéjai lieto$anai un sterilizéti ar etiléna oksidu.

Sterilu instrumentu var izmantot nekavéjoties. Pirms lietoSanas parbaudiet uz iepako-

juma noradtto datumu “Izlietot ITdz", jo sterilos instrumentus drikst izmantot tikai lldz

§im datumam.

NELIETOJIET instrumentu, ja sterild iepakojuma ir plaisas vai perforacijas, nav
garantéta aizvérSana vai ir iekluvis mitrums. Visi FUJIFILM medwork instrumenti
jauzglaba sausa, labi aizsargata vietad. Glabajiet visas instrukcijas dro$a un labi
pieejama vieta.

FUJIFILM medwork instrumentus, kas markéti vienreizéjai lietoSanai, nedrikst
parstradat, resterilizét vai izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var mainit produkta Tpasibas un izraistt funkcionalu atteici, apdraudot
pacienta veselibu, slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota
sagatavoSana vai atkartota sterilizacija palielina arf pacienta vai instrumenta in-
ficéSanas risku, ka arf savstarpéjas inficeSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu
parne$anu. Instrumenta piesarnojums var izraisit pacienta slimibas, traumas vai pat
navi.

Norades
Indikacijas atbilst vispargjam endoskopiskas retrogodas holangiopankreatografijas,
holangioskopijas un duodenoskopijas indikacijam.

Kontrindikacijas

WIR seérijas kontrindikacijas atbilst ipasajam kontrindikacijam baribas vada-kunga-
duodenoskopijas, kolonoskopijas, sigmoidoskopijas, rektoskopijas un endoskopiskas
retrogradas holangiopankreatografijas gadijuma.

lespéjamas komplikacijas

Pankreatits, holangts, holecistits, perforacija, asino$ana, aspiracija, infekcija, sepse,
alergiskas reakcijas uz kontrastvielu vai medikamentiem, hipertensija, elpoanas
nomakums vai apstaSanas, aritmija vai apstasanas, sveskermenis pacientd, ie-
kaisums, gaisa embolija.

Piesardzibas pasakumi

Lai nodrosinatu netraucétu izmeklé$anas gaitu, ir jasaskano instrumenta diametrs un
virzo$a vada diametrs.

P&c iznemSanas no iepakojuma parbaudiet, vai instrumenti darbojas nevainojami,
tiem nav izliekumu, ldzumu, raupju virsmu, asu malu un parpalikumu. Ja pamanat
instrumentu  bojajumus vai darbibas traucgjumus, NELIETOJIET tos un, ladzu,
informéjiet pardo$anas personala vai misu biroja atbildigo kontaktpersonu.

Ikvienam, kurs lieto vai darbojas ar medicinas produktiem, jazino razotajam un tas

Latviski

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients, par
visiem nopietniem ar produktu saistitiem incidentiem.

Nelietojiet spirtu, antiseptiskus $kidumus vai spirtu saturo$as kontrastvielas un
Nevelciet aiz hidrofila gala, lai nonemtu virzo$o vadu no dozatora. Neaiztieciet distalo
galu ar pirkstiem.

Uzmanibu! Pirms RF jaudas izmanto$anas visi virzoSie vadi, iznemot WIR1-S2/S6/J2/
J6/H9 sérijas vadus, jaizvelk katetera, jo pretéja gadijuma tie var izraisit nejausu
stravas plismu. Nelietojiet cietus vai kantainus instrumentus, jo var tikt bojats vir-
zoSais vads. Lai novérstu lumena bojajumus, izmantojiet tikai vienreizéjas lietoSanas
papilotomas.

Lietosanas instrukcija

Péc iznem$anas no iepakojuma parbaudiet, vai virzoSajam vadam nav izliekumu un
ldzumu. Pilnigi samitriniet virzosa vada galu ar sterilu fiziologisko $kidumu vai sterilu
destilétu adeni. Noskalojiet instrumenta lamenu ar sterilu fiziologisko Skidumu vai
sterilu destilétu Gdeni. leprieks iebidiet virzoso vadu ar elastigo galu instrumenta. Saja
sakara ievérojiet instrumenta lietoSanas instrukcijas.

Péc procediras pabeigSanas

Vienreizéjai lieto$anai paredzétie instrumenti un to iesainojums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem slimnicu un administrativajiem noteikumiem un piemérojamajiem
normativajiem noteikumiem.

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz FUJIFILM medwork produktiem, skaidrojums

&I Razo$anas datums g |zmantojams Ilidz
leverojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa lieto3anas dala @ Nelietoti,rjgggotgkojums
Partijas kods %ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

Soun i,
lepakojuma vieniba Gastroskopija
@ Nelietot atkartoti Kolonoskopija
Sterilizéts ar etilénoksidu @ Enteroskopija
Nesterils ERCP
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Sterilas barjeras sistéma



Naudojimo instrukcija

Naudojimo paskirtis
WIR serijos instrumentai naudojami tulZies sistemai zonduoti ir instrumentams kreipti
sunkiai prieinamose ertmése virSutinéje ir apatinéje virskinamojo trakto dalyse.

Produkto savybés

Kreipiamosios vielos rankenélé

Tiesus hidrofilinis antgalis
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// 18lenktas hidr. antgalis
(WIR1-J2/J6)

/

Nepadengtas kreipiamosios vielos
antgalis 3
(WIR1-E1/F1/F5IF7) Y

Naudotojo kvalifikacija

Norint naudoti instrumentus, reikia turéti iSsamiy Ziniy apie virskinimo trakto endosko-
pijos techninius principus, Klinikinj pritaikyma ir galimas rizikas. Instrumentus turéty
naudoti tik gydytojai arba asmenys priziirimi gydytoju, kurie yra tinkamai apmokyti
endoskopinio tyrimo metodu ir turi patirties Sioje srityje.

Bendroji informacija

Slinstrur_nentq naudokite tik Sioje naudojimo instrukcijoje aprasytais tikslais.
DEMESIO! Siuo simboliu pazyméti instrumentai yra skirti tik vienkartiniam

@ naudojimui ir sterilizuojami etileno oksidu.

Sterily instrumenta galima naudoti nedelsiant. Prie§ naudojimg patikrinkite ant

pakuotés nurodyta datg ,Naudoti iki“, nes sterilius instrumentus galima naudoti tik iki

§ios datos.

NENAUDOKITE instrumento, jei ant sterilios pakuotés yra itrakimy ar skyliy, ji
neuzsidaro ar | ja pateko drégmés. Visi ,FUJIFILM medwork" instrumentai turi bati
laikomi sausoje, nuo $viesos apsaugotoje vietoje. Visas naudojimo instrukcijas
laikykite saugioje ir lengvai prieinamoje vietoje.

L,FUJIFILM medwork" instrumenty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo, negalima
apdoroti i naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, paruosimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, paruoSimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uZzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy, ligy perdavima. Dél uzterSto produkto pacientui
gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti.

Indikacijos
Indikacijos yra tokios pacios kaip ir bendrosios indikacijos endoskopinei retrogradinei
cholangiopankreatografijai, cholangioskopijai ir duodenoskopijai.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos WIR serijai yra tokios pacios kaip ir specifinés kontraindikacijos
ezofagogastroduodenoskopijai, ~kolonoskopijai, ~sigmoidoskopijai,  rektoskopijai,
enteroskopijai ir endoskopinei retrogradinei cholangiopankreatografijai.

Galimos komplikacijos

Pankreatitas, cholangitas, cholecistitas, perforacija, hemoragija, aspiracija, infekcija,
sepsis, alerginé reakcija | kontrasting medziagq ar vaistus, hipertenzija, kvépavi-
mo centro slopinimas ar kvépavimo sustojimas, $irdies aritmija ar sustojimas,
svetimkanis paciento viduje, uzdegimas, oro embolija.

Atsargumo priemonés

Kad tyrimas vykty sklandziai, turi bati suderinti instrumento ir kreipiamosios vielos
skersmuo.

18éme instrumentus i$ pakuotés patikrinkite, ar jie tinkamai veikia, ar nesulinke, ar ant
ju néra itrakimy, Siurk$ciy pavirsiy, astriy briauny ir i$sikiSimuy. Jei pastebéjote kokiy,
nors instrumenty, pazeidimy, ar gedimy, NENAUDOKITE juy ir informuokite atsakinga
kontaktin{ asmenj pardavimy skyriuje arba masy biure.

Kiekvienas asmuo, dirbantis su medicinos prietaisais ar naudojantis juos, privalo

LietuviSkai

pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikares vartotojas ir (arba) pacien-
tas, kompetentingai institucijai apie visus rimtus su produktu susijusius incidentus.
Nenaudokite alkoholio, antiseptiniy tirpaly ar alkoholio pagrindu pagamintos kontras-
tinés medziagos bei tirpikliy. Tai gali pazeisti hidrofiline danga. Nesausinkite kreipia-
mosios vielos $luoste. Netraukite laikydami uz hidrofilinio galo, norédami istraukti
kreipiamajq viela i$ dozatoriaus. Nelieskite distalinio antgalio pirstais.

Démesio! Pries naudojant aukstojo daznio srove, visos kreipiamosios vielos, isskyrus
kreipiamajg viela WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 serijos instrumentuose, reikia jtraukti |
kateteri, nes kitaip gali susidaryti nenumatytas srovés srautas. Nenaudokite standziy ir
briaunuoty instrumenty, nes gali biti pazeista kreipiamosios vielos danga. Norédami
iSvengti spindziy pazeidimo, naudokite tik vienkartinius papilotomus.

Naudojimo instrukcija

15éme i§ pakuotés, patikrinkite, ar kreipiamoji viela néra sulinkusi ar trakusi. Visiskai
sudrékinkite kreipiamosios vielos galiukg steriliu fiziologiniu tirpalu arba steriliu
distiliuotu vandeniu. Steriliu fiziologiniu tirpalu arba steriliu distiliuotu vandeniu praplau-
kite spindj. Pirmiausia | instrumentg jstumkite kreipiamajq vielg lanks¢iu antgaliu. Tai
atlikdami laikykités instrumento naudojimo instrukcijos.

Pabaigus procediirg

Vienkartiniai instrumentai ir jy pakuoté turi bati utilizuoti laikantis galiojanciy ligoniniy ir
administraciniy nuostaty bei galiojanciy jstatymy nuostaty.

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork produkty, paaiSkinimas

&I Pagaminimo data 8 Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo Atsargiai $alia Sirdies
[:E] yinstrukcijq ! ® s%imuliatoriq
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Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Narzedzia serii WIR stuzg do zgtebnikowania uktadu zétciowego oraz prowadzenia
narzedzi przez trudno dostepne przejscia w gérnym i dolnym odcinku przewodu
pokarmowego.

Cechy produktu

Trzpien drutu prowadzacego

Prosta koricowka hydrofilowa
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

(WIR1-J2106)

/

Niepowlekana koricowka drutu
prowadzacego
(WIR1-E1/F1/F5/FT)

Kwalifikacje uzytkownika

Zastosowanie narzedzi wymaga rozlegtej wiedzy na temat zasad technicznych,
zastosowan kKlinicznych i ryzyk zwiazanych z endoskopia Zotadkowo-jelitowa.
Narzedzia powinny by¢ uzywane tylko przez i pod nadzorem lekarzy, ktérzy posiadajg
wystarczajace kwalifikacje i doswiadczenie w zakresie technik endoskopowych.

Informacje ogélne

Narzedzia tego nalezy uzywac wytacznie do celéw opisanych w ninigjszej instrukcji.
UWAGA! Narzedzia oznaczone tym znakiem przeznaczone sg wylacznie do
jednorazowego uzytku i sg wysterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne narzedzie moze by¢ zastosowane natychmiast. Przed zastosowaniem nalezy

sprawdzi¢ date ,Termin przydatnosci do” podang na opakowaniu, poniewaz sterylne

narzedzia wolno uzy¢ tylko do tego dnia.

NIE uzywa¢ narzedzia, jezeli widoczne sq peknigcia lub perforacji sterylnego opako-
wania, jego zamknigcie nie jest zagwarantowane lub do wnetrza opakowania wnikneta
wilgo¢. Wszystkie narzedzia firmy FUJIFILM medwork nalezy przechowywac
w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta. Wszystkie instrukcje uzytkowania nalezy
przechowywac w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Narzedzi firmy FUJIFILM medwork, ktére oznakowane sg do jednorazowego uzytku,
nie wolno reprocesowac, resterylizowa¢, ani uzywa¢ ich ponownie. Ponowne uzycie,
reprocesowanie lub resterylizacja moga zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢
do awarii w dziataniu, ktérej nastgpstwem moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta,
choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resteryliza-
cja zwigzane sa dodatkowo z ryzykiem skazenia pacjenta lub narzedzia oraz ryzykiem
skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem choréb zakaznych. Skazenie
narzedzia moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub $mierci pacjenta.

Wskazania
Wskazania odpowiadajg ogdlnym wskazaniom endoskopowej cholangiopankreatogra-
fii wstecznej, cholangioskopii i duodenoskopii.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania dla serii WIR odpowiadajg specyficznym przeciwwskazaniom dla
gastroskopii, kolonoskopii, ~wziernikowania esicy, rektoskopii, ~enteroskopii
i endoskopowej cholangiopankreatografii wsteczne;.

Mozliwe powikiania

Zapalenie trzustki, zapalenie przewoddw zéiciowych, zapalenie pecherzyka zéicio-
wego, perforacja, krwawienie, aspiracja, infekcja, posocznica, reakcje alergiczne na
$rodek kontrastowy lub leki, nadcisnienie, depresja oddychania lub zatrzymanie
oddechu, zaburzenia rytmu serca lub zatrzymanie czynnosci serca, cialo obce w
pacjencie, zapalenie, zator powietrzny

Srodki ostroznosci

Aby zagwarantowa¢ niezaktdcony przebieg badania, konieczne jest wzajemne
dopasowanie $rednicy narzedzia i $rednicy drutu prowadzacego.

Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢ narzedzia pod katem nienagannego
dziatania, ewentualnych zataman, miejsc peknig¢, chropowatych powierzchni, ostrych
krawedzi i wystepow. W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub wadliwego dziatania
narzedzi NIE nalezy ich uzywa¢. Nalezy poinformowac wiasciwego konsultanta
terenowego lub nasze biuro.

// Wygieta koricowka hydrofilowa

Polski

Kto eksploatuje wyroby medyczne lub ich uzywa, zobowigzany jest zgtasza¢ pro-
ducentowi i wiasciwemu urzgdowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik iflub
pacjent majg swojq siedzibe / adres zamieszkania, wszystkich powaznych zdarzen,
jakie wystapity w zwiazku z danym wyrobem.

Nie uzywa¢ alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub $rodkéw kontrastowych
i rozpuszczalnikow zawierajacych alkohol. Mogg one uszkodzi¢ powloke hydrofilowa.
Nie osusza¢ drutu prowadzacego $ciereczka. Nie ciggna¢ za koniec hydrofilowy, aby
usunag drut prowadzacy z dozownika. Nie dotykac¢ koricowki dystalnej palcami.
Uwaga! Przed uzyciem pradu wysokiej czestotliwosci wszystkie druty prowadzace,
z wyjatkiem drutéw prowadzacych serii WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, musza by¢ wciagniete
z powrotem do cewnika, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do niezamierzo-
nego przeptywu pradu. Nie uzywaé sztywnych i kanciastych narzedzi, poniewaz
mogtoby doj$¢ do uszkodzenia powtoki drutéw prowadzacych. Uzywaé wytacznie
papillotoméw jednorazowych, aby wykluczy¢ uszkodzenie kanatu.

Instrukcja uzytkowania

Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ drut prowadzacy pod katem zataman i miejsc
peknie¢. Nawilzy¢ catg koficowke drutu prowadzacego sterylnym roztworem chlorku
sodowego lub sterylng woda destylowana. Przepiuka¢ kanat narzedzia sterylnym
roztworem chlorku sodowego lub sterylng wodg destylowana. Wsuna¢ drut pro-
wadzacy w narzedzie elastyczng koricowka do przodu. Przestrzega¢ w zwigzku z tym
instrukcji obstugi narzedzia.

Po zakonczeniu zabiegu

Narzedzia przeznaczone do jednorazowego uzytku nalezy zutylizowaé wraz
z opakowaniem zgodnie z odpowiednio obowigzujacymi wytycznymi szpitalnymi
i administracyjnymi oraz obowiazujacymi przepisami prawa.

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM medwork

&I Data produkcji g Termin przydatnosci
Przestrzegat instrukcji ® Ostroznie z wszczepionymi
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Numer artykutu naturainego

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia
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Navodila za uporabo

Namen uporabe

Instrumenti serije WIR se uporabljajo za sondiranje Zol¢nega sistema in za vodenje
instrumentov skozi tezko dostopne prehode v zgornjem in spodnjem prebavnem
traktu.

Znacilnosti izdelka

Drzaj vodilne Zice

Ravna hidrofilna konica
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// Upognjena hidr. konica
(WIR1-J2/J6)

/

Nepremazana konica vodilne Zice
(WIR1-E1FUFSFT)

Kvalifikacije uporabnika

Uporaba instrumentov zahteva obsezno poznavanje tehniénih nacel, kliniénih uporab
ter tveganj gastrointestinalne endoskopije. Instrumente smejo uporabljati samo
zdravniki oz. se smejo uporabljati samo pod nadzorom zdravnikov, ki so ustrezno
usposobljeni in imajo izkusnje s podrocja endoskopskih tehnik.

Splosne opombe
Uporabljajte ta instrument samo za namene, opisane v teh navodilih.
POZOR! Instrumenti, oznaceni s tem simbolom, so namenjeni samo enkratni
uporabi in sterilizirani z etilenoksidom.
Sterilni instrument je lahko uporabljen takoj. Pred uporabo preverite datum »Uporabno
do« na embalazi, saj lahko sterilne instrumente uporabljate samo do tega datuma.

Instrumenta NE uporabljajte, e na sterilni embalaZi opazite razpoke ali luknje, ¢e ni
zagotovljeno ustrezno zapiranje ali ¢e je v embalaZo prodrla vlaga. Vse instrumente
FUJIFILM medwork je treba hraniti na suhem mestu, za$citenem pred svetiobo. Vsa
navodila za uporabo hranite na varnem in enostavno dostopnem mestu.

Instrumenti FUJIFILM medwork, ki so oznaCeni za enkratno uporabo, ni dovoljeno
ponovno pripraviti za uporabo, ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna
uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko spremenijo
lastnosti izdelka ter povzrogijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi zdravje bolnika
ali vodi do bolezni, poskodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo
ali ponovna sterilizacija vkljucujejo tudi tveganje kontaminacije bolnika ali instrumenta
ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vkljuéno s prenosom nalezljivih bolezni.
Kontaminacija instrumenta lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti bolnika.

Indikacije
Indikacije ustrezajo splo$nim indikacijam endoskopske retrogradne holangiopankrea-
tografije, holangioskopije in duodenoskopije.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za serijo WIR ustrezajo kontraindikacijam, specifiénim za ezofago-
gastro-duodenoskopijo, kolonoskopijo, sigmoidoskopijo, rektoskopijo, enteroskopijo in
endoskopsko retrogradno holangiopankreatografijo.

Mozni zapleti

Pankreatitis, holangitis, holecistitis, perforacija, krvavitev, aspiracija, okuzba, sepsa,
alergijska reakcija na kontrastna sredstva ali zdravila, hipertenzija, respiratorna
depresija ali zastoj dihanja, sréna aritmija ali zastoj srca, tujek v bolniku, vnetje, zratna
embolija.

Previdnostni ukrepi

Za zagotovitev nemotenega pregleda je treba uskladiti premer delovnega kanala
endoskopa ter premer vodilne Zice.

Po odstranitvi instrumentov iz embalaze preverite, ali delujejo brezhibno in glede
pregibov, zlomljenih predelov, hrapavih povrsin, ostrih robov in $trlecih delov. Ce na
instrumentih opazite kakrsno koli poskodbo ali okvaro, jih NE uporabljajte in obvestite
kontaktno osebo zunanjih sluzb, ki je odgovorna za vas, ali nao podruznico.

Vsak, ki upravlja ali uporablja medicinske pripomocke, mora vsak resni dogodek, ki se
je zgodil v povezavi z izdelkom, prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

Slovenscéina

Ne uporabljajte alkohola, antisepticnih raztopin ali kontrastnih sredstev in topil na
osnovi alkohola. Ti lahko poskodujejo hidrofilni premaz. Ne suSite vodilne Zice s krpo.
Ne vlecite za hidrofilni konec, da bi odstranili vodilno Zico iz razdelilnika. Ne dotikajte
se distalne konice s prsti.

Pozor! Pred uporabo visokofrekvencnega toka je treba vse vodilne Zice, razen
vodilnih Zic serije WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, povle¢i nazaj v kateter, saj lahko v nasprot-
nem primeru pride do nenamernega pretoka toka. Ne uporabljajte togih in oglatih
instrumentov, saj se lahko poskoduje premaz vodilnih zic. Ce Zelite izkljuciti poskodbe
lumna, uporabite izkljuéno papilotome za enkratno uporabo.

Navodila za uporabo

Po odstranitvi iz embalaze preverite vodilno Zico glede pregibov ali zlomljenih
predelov. Konico vodilne Zice popolnoma navlazite s sterilno fiziolosko raztopino ali
sterilno destilirano vodo. Sperite lumen instrumenta s sterilno fiziolo$ko raztopino ali
sterilno destilirano vodo. Vodilno Zico potisnite z gibko konico naprej v instrument. V
povezavi s tem upostevajte navodila za uporabo instrumenta.

Po koncu postopka
Instrumente, namenjene enkratni uporabi, in njihovo embalaZo je treba odstraniti v

skladu z veljavnimi bolniniénimi in administrativnimi smernicami ter veljavnimi
zakonskimi dolocbami.

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork
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YnbTBaHe 3a ynotpe6a

Llen Ha ynoTpe6a

MHCprMeHTVITe OT cepudata WIR ce u3nonasar 3a u3cneaBaHe Ha XnbyHata cuctema
W 32 HacoyBaHe Ha WHCTPYMEHTUTEe npe3 TPyAHO AOCTBLMHW MPOXOAU B TOPHUA W
AO0JSTHUA CTOMALLHO-YPEBEH TPaKT.

XapakTepucTuku Ha npoaykTa

IWuitka Ha Bogaa

MpaB xuapoduneH Bpbx
(WIR1-S2/S6/H9/P1)
/ W3BuT xugpocuneH Bpbx
(WIR1-J2/J6)

/

Bpbx Ha Boaada 6e3 nokputie
(WIR1-EV/F1/F5FT)

Ksanudmkauus Ha notpeburens

M3nonssaHeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 13nCKBa 33,bNGOYEHN NO3HAHWS 3a TEXHUYECKUTE
NPUHUMNK,  KNWHWUYHWTE  NPUNOXEHUA W pUCKOBETe Ha CTOMAllHO-4YpeBHaTa
€eHfockonua. VIHCprMeHTVITe TpﬂﬁBa Aa Ce wusnonsear camo OT WU nog
HabnoaeHmeTo Ha nekapu, KOUTO ca noaxoAsLo OﬁyquM W uMat onuT B
€HLOCKOMNCKUTE TEXHUKN.

06wwm yka3aHus

WanonaBaiite To3n WHCTPYMEHT Camo 3a LennTe, OnucaHu B TOBa ynbTBaHe.
BHUMAHME! VHcTpymeHTUTE, MapKUpaHW C TO31 CUMBON, Ca NMpeaHa3HaueHu

® Camo 3a efHOKpaTHa ynorpeﬁa W ca CTepunuanpaHun ¢ eTuneH oKCua.

CTEpUnHUAT WHCTPYMEHT MOXe Aa Ce u3non3sa BedHara. [lpeau ynotpeba

npoBepeTe AlaTaTa Ha ,[oaHo 3a ynoTpeGa A0* Ha OnakoBKaTa, Thil KATO CTEPUITHITE

WHCTPYMEHTH MoraT Aa ce U3nonssar camo 40 Tasn aata.

HE u3nonssaiite WHCTPyMeHTa, ako CTepunHata OnakoBka MMa paskbCBaHUS Wnu
nepcopaLuy, 3aneyaTBaHeTo He € rapaHTUpaHo UMW e NPoHMKHana Bnara. Beuuku
nHcTpymentn FUJIFILM medwork tpsibBa fia ce cbxpaHsiBaT Ha CyXo, 3aluTeHO OT
cBeTnMHa MscTo. CbXpaHsiBaiiTe BCUUKM ymbTBaHUS 3a ynoTpeba Ha GesonacHo v
NECHO [I0CTLIHO MACTO.

Whetpymentute FUJIFILM medwork, mapkupaHu 3a efHokpaTHa ymotpeba, He
Tpsibea Aa ce 0GpaboTBaT, PeCTEPUNU3MPAT UMW M3NON3BAT NOBTOPHO. MoBTOpHATA
ynotpeba, obpaboTkaTta unu pectepunuaaLmsiTa MoraT ja MPOMEHST CBOWCTBATA Ha
NpoAyKTa U Aa fosedat oo 4)yHKLlVIOHaJ'IHa HEN3NpaBHOCT, KOATO MOXe Aa 3acTpaluu
30paBeTo Ha nauveHTa, Aa NpUYMHM 3aBonsiBaHe, HapaHsiBaHe WIM CMBPT.
[MoBTopHaTa ynotpeba, obpaboTkata unn pectepunu3aLmsTa HOCAT AOMbAHUTENEH
PUCK OT 3apasfBaHe Ha nauyueHTa Unu WHCTPYMEeHTa, KaKTo M PUCK OT KpbCTOCAHO
3apa3iBaHe, BKMIYMTENHO npefaBaHe Ha  WMHGEKUMO3HM  3aBOnsiBaHus.
SaMBpCﬂBaHeTO Ha MHCTpyMeHTa MOXe Ja Josefe 40 aa6onﬂBaHe, HapaHsaBaHe unun
CMDBPT Ha nauueHTa.

MokazaHua
I'IpomsonomaaHMma CbOTBETCTBAT Ha oﬁmme NPOTMBOMOKa3aH!A 3a eHaockoncka
peTporpagHa xonaHrMonaHera‘rorpadaMﬂ, XOnaHrockonus n oyoaeHockonua.

MpoTuBOnokasaHus
MpotuBonokasaHusta 3a cepusta WIR cboTBETCTBAT Ha  CreuuduyHuTe
NpoTUBONOKA3aHMs 3a e30(haroracTpoAyoeHOCKONUs, — KOMOHOCKONMS,

CUTMOMAOCKOMUS, ~ PEKTOCKOMMS,
XonaHruonaHkpeatorpacms.

€HTepocKkonuAa 1 eHOOCKONCKa peTporpagHa

Bb3MOXHU yCnoxHeHUs

[MaHKpeaTUT, XONaHMAT, XOMeuucTuT, nepdopaums, Xemoparus, —acnupauus,
VIHCbeKLlVIﬂ, Cencuc, anepryyHa peakuusa KbM KOHTPACTHOTO BELECTBO WK
NeKkapcTea, XunepTeHausa, XUNoBeHTUnauua unu cnupaHde Ha OuWaHeTo, CbpaevHa
apUTMKA UNK CNMpaHe Ha cbpueTo, ‘-{ywm Tena B nayueHTa, Bb3nanexue, Bb3aywHa
embonus.

MpeanasHn mepku
3a Aa Ce rapaHTupa, Ye nperneabT NpoTUYa rnagko, AMAaMeTbpbT HA UHCTPYMEHTa U
[MaMeTbpbT Ha Boaaya TpsioBa Aa 6baaT cbobpaseHy eauH C Apyr.

bbnrapcku esuk

Cnep KaTo WU3BaauUTe WHCTPYMEHTUTE OT OnakoBkaTa, MpoBepeTe M 3a MpaBUnHa
(yHKLWS, NPerbBaHKs, CYyNBaHWS, rpanasit NOBLPXHOCTM, OCTPY PbOOBE U U3AATUHN.
Axo OTKpUeTe MoBpea N1 HeU3NPaBHOCT Ha MHCTPyMeHTUTe, HE v nanonasaiite u
MHOPMMpaliTe KOMNETEHTHOTO 3a Bac nuLe 3a KOHTAKT BbB BbHLUKATa cryxba unu
B Halns ocouc.

Bceku, KoiTo paBoTin CbC MM M3NON3Ba MEAVLIMHCKY U3aenus, TpsibBa Aa AoknazBa
BCUYKM CEPUO3HY MHLIMAEHTY, HACTBLINUMN BbB BPb3ka C MPOAYKTa, Ha MPOU3BOAUTENS
WNW KOMMETEHTHUS OpraH Ha ibpXaBara uneHka, B KOSTO Ce Hamupar noTpebutenst
nnu naumeHTbT.

He u3nonsBaite anKkoxor, aHTWCENTU4HW PA3TBOPU WNM KOHTPAacTHU BellecTBa
pa3TBOPUTENM Ha ankoxofHa OCHOBa. Te MoraT fa MOBPEAST XuAPOGMUIHOTO
nokpuTie. He noacylasaiite Bogaya ¢ kbpna. He fbpnaiite xuapoduntus kpan, 3a
[la U3BajuTe BoAaya oT AUCTIeHCbpa. He AoKocBaliTe AUCTanHMs BPbX C MPBCTU.
Brumanue! Tpean ynoTpebaTa Ha BUCOKOYECTOTEH TOK BCUYKM BOjauM, C
u3kniodeHne Ha Bopauute ot cepus WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, Tpsbea pa Gbaar
M3TEIMEHN B KkaTeTbpa, B MPOTUBEH Crlydail HEBOMHO MOXe Aa mpoteve Tok. He
13N0N3BaitTe TBLPAN UMK BITIOBU MHCTPYMEHTH, Thit KaTo TOBa MOXe Aa noBpeau
MoKpUTMETO Ha BoAauuTe. M3nonasaiite camo nanunoTomy 3a eAHokpaTHa ynotpe6a,
3a [1a M3KIIOUUTE YBPEXAAHETO Ha NlyMeHa.

YnbTBaHe 3a ynotpeba

I'IposepeTe BOAa4Ya 3a nperbBaHe WnW c4yyneaHe, Cnej Kato ro ussagure ot
onakoekata. HasnaxHere W3UANo BbpXa Ha BoAava CbC CTepuneH Q)MSMDJ'IOI'VIHEH
pa3TBOp WNK CTepunHa AecTunupaHa Boaa. MpomuiiTe nyMeHa Ha MHCTPYMEHTa CbC
cTepuneH (uuonoriyeH pasTBop MMM CTepunHa AecTunupana Boga. Wsbyraitte
BOAava C rbBKaBWA BPBX Hanped B WHCTpyMeHTa. B Tasu Bpb3Ka cnasgante
yMbTBaHETO Ha ynoTpebata Ha MHCTPYMeHTa.

Crep npuknioyBaHe Ha onepauusTa

MHCTDyMeHTMTe, npeaHasHa4yeHn 3a efHoKpaTHa yn0Tpe6a, BKIOYUTENHO TEXHUTE
0nakoBKK, Tpuﬁsa fAa Ce U3XBbpMAT B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE GONHUYHM W
AAMUHUCTPATUBHU YKa3aHWUA U NPUNOXUMUTE 3aKOHOBKU paanope/:l6w

OBsicHeHVe Ha BCUYKY CUMBOIM, M3non3BaHu Ha npoayktiTe FUJIFILM medwork

[:[i‘] CnasBaiiTe ymbTBaHETO 33
ynotpeba
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Treoracha um usaid

Usaid bheartaithe

Usaidtear uirlisi WIR-series chun initichadh a dhéanamh ar an gcoras domlasach
agus is uirlisi treorach iad tri na pasaisti ar deacair teacht orthu sa chonair ghastrai-
stéigeach uachtarach agus iochtarach.

Gnéithe an tairge

Feac na sreinge treoraithe

Barr direach hidrifileach
(WIR1-S2/S6/H9/P1)
// Barr cuartha hidrifileach
(WIR1-J2/J6)

/

Barr na sreinge treoraithe gan bharr
(WIR1-E1FUFSFT)

Cailiocht an Usaideora

Is ga eolas cuimsitheach ar phrionsabail teicneolaiochta, feidhmeanna clinicidla agus
rioscai ionscopachta gastraistéigi a bheith ag an té a bhaineann dséid as na huirlisi
seo. Nior cheart go mbainfeadh aon duine Gsaid as na huirlisi seachas lianna né
daoine faoi stitiir lianna a bhfuil an oiliint chui acu agus a bhfuil taithi acu ar theicnici
ionscopachta.

Treoracha ginearalta
Usaidtear an uirlis seo ar mhaithe leis na criocha a ndéantar cur sios orthu sna
treoracha seo agus iad sin amhain.
AIRE! Uirlisi a bhfuil an tsiombail seo orthu baintear Uséid aonuaire astu agus
steirilitear iad le hocsaid eitiléine.
Is féidir steirila a Usaid l4ithreach bonn. Roimh Gsaid, féach ar an data “Usaid faoi’
ar a bpacaistit, mar nil cead ach Usaid a bhaint as uirlisi steirilla suas go dti an data
S€o0.

NA husaid an uirlis seo mé ta sracai n6 treanna sa phacaistiu, mura bhfuil an séalu
cinnte na ma ta taise imithe isteach ann. Ba cheart gach uirlis de chuid FUJIFILM
medwork a storail in 4it thirim ata cosanta 6n solas. Coimeéd na treoracha um Usaid
go |éir in ait shabhailte agus a bhfuil teacht furasta uirthi.

Uirlisi de chuid FUJIFILM medwork a bhfuil lipéadaithe le haghaidh aon dsaide
amhain nior cheart iad a athphréiseail, a athsteiriliti na a athusaid. D'théadfadh athru
teacht ar airionna an tairge da n-athusaidfi ¢ né da ndéanfai athphréiseail n6 athstei-
rilia air agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an
othair né a bheadh ina chuis le galar, gort(i nd bas. Anuas air sin, bionn baol éilithe
ann don othar né don uirlis ma athusaidtear, ma athphroéiseéiltear né ma athsteirilitear
i, chomh maith le baol traséillithe, lena n-airitear traschur galar togalach. D'fhéadfadh
breoiteacht, gortti n6 bas a bheith i ndan don othar de dheasca éilliti na huirlise.

Tésca
Freagraionn na tasca do na tasca ginearalta i dtaca le hionscépacht chulchéimitheach
colaigeaphaincréis, colaingeascopacht agus duidéineascopacht.

Fritasca
Is ionann fritasca an WIR series agus fritdsca sainilla i dtaca le héasafaga-gastra-
duidéineascopacht, ionscopacht ar an drélann, ionscopacht ar an siogméideach,
reicteascopacht, ionscopacht ar an stéig agus ionscopacht chulchéimitheach colaige-
aphaincréis.

Deacrachtai a d’fhéadfadh a bheith ann

Paincréititeas, colaingiteas, colaicistiteas, polladh, rith foladh, asu, ionfhabhtd, seipsis,
frithghniomhuithe ailléirgeacha do leachtanna codarsnachta n leighis, hipirtheannas,
laige né staid riospraide, neamhrithimeacht né stad cairdiach, comhlacht eachtrach
san othar, athlasadh, eambdlacht aeir.

Réamhchiraim

D'thonn deimhin a dhéanamh de go leanfaidh an scrudd ar aghaidh gan deacracht, ni
moér trastomhas chainéal oibre an ionscoip a mheaitseail le trastomhas na n-uirlisi.
Tar éis an pacaistit a bhaint de na huirlisi, ni mor iad a sheiceail le haghaidh feidhmit
cui, cor, bristeacha, dromchlai garbha, ciumhaiseanna géara agus starrtha. Ma
thagann ti ar aon damaiste no mura bhfuil na huirlisi ag feidhmiti i gceart, NA bain

Gaeilge

Uséid astu agus cuir an méid sin il do do theagmhalai freagrach seirbhise réimse san
oifig bhrainse dar geuid.

Aon duine a dhéanann margaiocht ar uirlisi leighis nd a bhaineann Usaid astu, ni moér
don té sin tuairisc a thabhairt aon aon eachtra thromchiseach don déantéir agus
d’tdaras cumasach an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir agus/nd an t-othar lonnaithe.
Na husaid aon alcdl, tuaslagain antaiseiptedin na leachtanna agus tuaslagairi codars-
nachta a bhfuil alcol iontu. Is féidir leo seo dochar a dhéanamh don chumhdach
hidrifileach. N& triomaigh an tsreang threoraithe le héadach. Na tarrraing ag an
gceann aimhneasach chun an tsreang threoraithe a bhaint den daileoir. Na cur do
mhéara ar an rinn aimhneasach.

Aire! Sula n-Uséidfi an sruth HF, ni mér na sreanga treoraithe go Iéir seachas an
tsraith WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 a aistarraignt isteach sa chataitéar, n6 d'fhéadfadh
sreabhadh srutha a tharld i gcuinsi airithe. Na husaid aon uirlisi doltbtha na uilleacha
mar d'fhéadfai damaiste a dhéanamh do chumhdach na sreang teoraithe. Uséid
clarfhiacla sinean inditscartha amhain chun damaiste don liman a sheachaint.

Treoracha um usaid

Tar éis i a bhaint den phacéistit, seiceail an tsreang threoraithe le haghaidh cor né
scoilteanna. Taisrigh barr na sreinge treoraithe go hiomlan le tuaslagan sailine steiritil
n6 le huisce driogtha steiritil. Nigh laman na huirlise le tuaslagan sailine steiritil nd le
huisce driogtha steiridil. Briig an tsreang threoraithe leis an mbarr soltbtha direach
isteach san uirlis. Cloigh leis an treoracha um Usaid i dtaca leis an uirlis ina thaobh
S€0.

Ag deireadh an ghnathaimh mhainliachta

Uirlisi aon Usaide, a gcuid pacéistithe san aireamh, ni mér fail réidh leo faoi réir ag na
treoirlinte cui ospidéil agus riarachain a bhaineann le habhar agus faoi réir ag na
rialachin dhlithidla chui a bhaineann le habhar.

Liosta na n-iocon go Iéir a Uisaidttear ar thairgi FUJIFILM medwork
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Istruzzjonijiet ghall-uzu

Uzu mahsub

L-istrumenti tas-serje WIR jintuzaw ghall-esplorazzjoni tas-sistema biljari u l-istrumenti
ta’ gwida mill-passaggi bilkemm accessibbli tal-passagg gastrointestinali ta” fug u ta’
isfel.

Karatteristici tal-prodott

Xaft tal-wajer gwida

Ponta idrofilika dritta
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// Ponta hyd mghawweg
(WIR1-J2/J6)

/

Ponta tal-wajer tal-gwida mhux miksi
(WIR1-E1/F1/F5FT)

Kwalifika ta’ utent

L-uzu ta’ dawn l-istrumenti jehtieg gharfien komprensiv tal-principji teknici, |-
applikazzjonijiet klinici u r-riskji tal-endoskopija gastrointestinali. L-istrumenti ghand-
hom jintuzaw biss minn jew taht is-supervizjoni ta’ tobba li huma mharrga b'mod
adegwat u ghandhom esperjenza fit-tekniki endoskopici.

Istruzzjonijiet generali

Uza dan l-istrument biss u esklussivament ghall-iskopijiet deskritti fdawn I-

istruzzjonijiet.

® ATTENZJONI! Strumenti mmarkati b'dan is-simbolu huma mahsuba ghal uzu
wiehed biss u huma sterilizzati bl-ossidu tal-etilene.

Strumenti sterili jistghu jintuzaw immedjatament. Qabel I-uzu, i¢¢ekkja d-data "Uza sa"

fuq l-imballagg, billi strumenti sterili huma permessi li jintuzaw biss sa din id-data.

TUZAX l-istrument jekk I-imballagg sterili jkollu tiérit jew perforazzjonijiet, is-sigillar
mhux assigurat jew |-umdita tkun ippenetrat. L-istrumenti kollha FUJIFILM medwork
ghandhom jinhaznu fpost xott li jkun protett mid-dawl. Zomm I-istruzzjonijiet kollha
ghall-uzu fpost sigur u accessibbli faciiment.

L-istrumenti tal-medwork FUJIFILM Ii huma ttikkettjati bhala mahsuba ghal uzu wiehed
biss m'ghandhomx jigu pprocessati mill-gdid, jergghu jigu sterilizzati jew jergghu
jintuzaw. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jista’
jbiddel il-proprjetajiet tal-prodott, u jirrizulta fi falliment funzjonali li jista' jipperikola s-
sahha tal-pazjent jew iwassal ghal mard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid jew I-isterilizzazzjoni mill-gdid jinvolvi wkoll ir-riskju ta’ konta-
minazzjoni tal-pazjent jew I-istrument, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni inkro¢jata,
inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. Il-kontaminazzjoni tal-istrument tista’ tirrizulta
fmard, korriment jew mewt tal-pazjent.

Indikazzjonijiet
L-indikazzjonijiet jikkorrispondu ghall-indikazzjonijiet generali ghal kolangjopankreato-
grafija endoskopika retrograda, kolangoskopija u duwodenoskopija.

Kontra-indikazzjonijiet

Il-kontraindikazzjonijiet ghas-serie WIR huma |-istess bhall-kontraindikazzjonijiet
specifici ghall-esofagogastroduodenoskopija, kolonoskopija, sigmoidoskopija, retto-
skopija, enteroskopija u kolangjopankreatografija retrograda endoskopika.

Kumplikazzjonijiet possibbli

Pankreatite, kolangite, kolekistite, perforazzjoni, emorragija, aspirazzjoni, infezzjoni,
sepsis, reazzjonijiet allergici ghal agenti ta” kuntrast jew medicini, pressjoni gholja,
depressjoni jew arrest respiratorju, arritmija jew arrest kardijaku, oggett estranju fil-
pazjent, inflammazzjoni, embolizmu fl-arja.

Prekawzjonijiet

Sabiex jigi zgurat li I-ezami jipprocedi bla xkiel, id-dijametru tal-kanal tax-xoghol tal-
endoskopju u d-dijametru tal-istrumenti ghandhom ikunu mgabbla ma’ xulxin.

Wara t-tnehhija mill-imballagg, ic¢ekkja l-istrumenti ghall-funzjoni korretta, irbit, fratturi,
ucuh mhux mahduma, truf li jaqtghu u sporgenzi. Jekk tiskopri xi hsara jew funzjona-
ment hazin fug l-istrumenti, TUZAHOMX u gharraf lis-servizz tal-qasam responsabbli
tieghek jew lill-uffic¢ju tal-fergha taghna.

Kwalunkwe persuna li tikkummercjalizza jew tuza apparat mediku hija mehtiega

Malti

tirrapporta kwalunkwe incident serju li sehh fir-rigward tal-apparat lill-manifattur u lill-
awtorita kompetenti tal-Istat Membru i fih huwa stabbilit |-utent u/jew il-pazjent.

Tuzax xi alkohol, soluzzjonijiet antisettici jew agenti tal-kuntrast u solventi li jkun fihom
l-alkohol. Dawn jistghu jaghmlu hsara lill-kisi idrofiliku. Tnixxifx il-wajer ta’ gwida
b'¢arruta. Tigbidx fit-tarf distali biex tnehhi l-wajer ta’ gwida mid-dispenser. Tmissx il-
ponta distali b'subghajk.

Attenzjoni! Qabel l-uzu tal-kurrent HF, il-wajers kollha ta g wida hlief ghas-serje WIR1
-S2/S6/J2/1J6/H9 ghandhom jigu rtirati fil-kateter, inkella jista’ jsehh fluss ta’ kurrent
mhux intenzjonat taht certi ¢irkostanzi. Tuza l-ebda strument rigidu u angolari minhab-
ba li I-kisi tal-wajers ta’ gwida jista' jkun bil-hsara. Uza papillotomi li jintremew esklussi-
vament biex tevita hsara lill-lumen.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Wara t-tnehhija mill-imballagg, ic¢ekkja l-wajer tal-gwida ghal kinks jew pawzi. Xarrab
kompletament il-ponta tal-wajer ta’ gwida b'soluzzjoni ta’ melh sterili jew ilma distillat
sterili. Lahlah il-lumen tal-istrument b'soluzzjoni ta' melh sterili jew ilma distillat sterili.
Imbotta |-wajer ta’ gwida bil-ponta flessibbli | quddiem fl-istrument. Osserva |-
istruzzjonijiet ghall-uzu tal-istrument fdan ir-rigward.

Wara t-tlestija tal-procedura kirurgika

L-istrumenti mahsuba ghal uzu ta’ darba, inkluz I-imballagg, ghandhom jintremew
skont il-linji gwida amministrattivi rilevanti tal-isptar u skont ir-regolamenti legali
relevanti applikabbli.

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
&I Data tal-manifattura g
Segwi l-istruzzjonijiet ghall-
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Attenzjoni hdejn pacema-
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Manual de utilizare

Scopul utilizarii

Instrumentele din seria WIR servesc la sondarea sistemului biliar si la ghidarea
instrumentelor prin pasaje greu accesibile in tractul gastro-intestinal superior si
inferior.

Caracteristici produs

Axul firului de ghidare

Varf hidrofil drept
(WIR1-82/S6/H9/P1)
/" Vart hidrofil curbat

/

Varf de fir de ghidare neacoperit
(WIR1-E1FUFSFT)

Calificarea utilizatorului

Utilizarea instrumentelor necesité cunostinte vaste a principiilor tehnice, a aplicatiilor
clinice si a riscurilor endoscopiei gastrointestinale. Instrumentele trebuie utilizate
numai de cétre sau sub supravegherea medicilor care sunt instruiti in mod adecvat si
care au experienta in tehnici leendoscopice.

Indicatii generale

Utilizati acest instrument numai in scopurile descrise in acest manual.

® ATENTIE! Instrumentele marcate cu acest simbol sunt de unica folosinta si sunt
sterilizate cu oxid de efilena.

Un instrument steril poate fi folosit imediat. inainte de utilizare, verificati data de

Lutilizabil pana la” de pe ambalaj, deoarece instrumentele sterile pot fi utilizate numai

pana la aceasta data.

NU folositi instrumentul daca ambalajul steril are fisuri sau perforatii, nu este perfect
inchis sau a patruns umezeala. Toate instrumentele FUJIFILM medwork trebuie
depozitate intr-un loc uscat, protejat de lumina. Pastrati toate instructiunile de utilizare
intr-un loc sigur si usor accesibil.

Instrumentele FUJIFILM medwork care sunt marcate ca find de unicé folosinta nu
trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, procesarea sau resteriliza-
rea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o defectiune, care poate
pune in pericol sénatatea pacientului, poate provoca boli, vatdmari corporale sau
deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si riscul de contaminare a
pacientului sau a instrumentului, precum si riscul de contaminare incrucisatd, inclusiv
riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea instrumentului poate duce la
imbolndvirea, ranirea sau decesul pacientului.

Indicatii
Indicatiile corespund indicatiilor generale ale colangiopancreatografiei endoscopice
retrograde, colangioscopiei si duodenoscopiei.

Contraindicatii

Contraindicatile pentru seria WIR corespund contraindicatiilor specifice pentru
esofago-gastro-duodenoscopie, coloscopie, sigmoidoscopie, rectoscopie, enterosco-
pie si colangiopancreatografia endoscopica retrograda.

Posibile complicatii

Perforare, hemoragie, aspiratie, infectie, sepsis, reactie alergica la substanta de
contrast sau medicamente, hipertensiune, insuficientd sau stop respirator, aritmie sau
stop cardiac, corp strdin in pacient, inflamatie, embolie aeriana.

Masuri preventive

Pentru a va asigura ca examinarea se desfésoara fara probleme, diametrul instru-
mentului si al firului de ghidare trebuie sé se potriveasca.

Dupa ce ati scos instrumentele din ambalaj, verificati-le dacé functioneaza corect,
daca prezinta indoituri, rupturi, suprafete aspre, margini ascutite si proeminente. Daca
descoperiti orice deteriorare sau defectiune a instrumentelor, NU le utilizati si va
rugam sa informati persoana de contact responsabila pentru dvs. de la serviciul extern
sau de la biroul nostru.

Orice persoana care opereaza sau foloseste dispozitive medicale trebuie sa raporteze
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit

romana

utilizatorul si / sau pacientul toate incidentele grave care au avut loc in legétura cu
dispozitivul.

Nu folositi alcool, solutii antiseptice sau substante de contrast si solventi care contin
alcool. Acestea pot afecta stratul hidrofil. Nu uscati firul de ghidare cu un prosop. Nu
trageti de capatul hidrofil pentru a indepérta firul de ghidare din dispenser. Nu atingeti
varful distal cu degetele.

Atentie! inainte de utilizarea curentului de inalta frecventa, toate firele de ghidare, cu
exceptia firelor de ghidare din seria WIR1-S2 / S6 / J2 / J6 / HY, trebuie retrase in
cateter, altfel putand apérea un flux accidental de curent. Nu utilizati instrumente
rigide sau cu muchii pentru ca ar putea deteriora stratul de acoperire al firelor de
ghidare. Utilizati exclusiv papilotoame de unicé folosintd pentru a exclude o deteriora-
re a lumenului.

Manual de utilizare

Verificati firul de ghidare dupé scoaterea din ambalaj daca prezintd indoituri sau
crapaturi. Umeziti complet varful firului de ghidare cu solutie salina sterila sau apa
distilata sterild. Spalati lumenul instrumentului cu solutie salina sterild sau cu apa
distilata sterila. Tmpingeti firul de ghidare in instrument cu varful flexibil inainte. in
acest context respectati manualul de utilizare a instrumentului.

La sférsitul interventiei

Instrumentele desemnate ca fiind de unica folosinta, inclusiv ambalajul acestora,
trebuie eliminate in conformitate cu directivele administrative si spitalicesti aplicabile,
precum si in conformitate cu dispozitiile legale aplicabile.

Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork
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Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie

Indtrumenty série WIR sa pouZivaju na sondovanie biliarmeho systému a na vedenie
indtrumentov cez tazko pristupné priechody v hornej a dolnej ¢asti gastrointestinal-
neho traktu.

Vlastnosti produktu

Hriadel vodiaceho drotu

Rovny hydrofilny hrot
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

/" Zakiiveny hydrofiing hrot
(WIR1-J2/J6)

/

Hrot vodiaceho drétu bez povrchovej Gpravy
(WIR1-EV/F1/F5/F7)

Kvalifikacia uzivatefa

Pouzivanie tychto instrumentov si vyzaduje komplexné znalosti technickych principov,
klinickych aplikacii a rizik gastrointestinalnej endoskopie. In$trumenty by mali pouzivat
len lekari, ktori st primerane vyskoleni a maju skusenosti s endoskopickymi technika-
mi, alebo pod ich dohladom.

Vseobecné pokyny

Tento indtrument pouzivaite len na tcely popisané v tomto navode.

@ POZOR! Instrumenty oznacené tymto symbolom su uréené len na jedno
pouzitie a sterilizuju sa etylénoxidom.

Sterilny in$trument sa mdze pouzit okamzite. Pred pouzitim skontrolujte datum

"Spotrebujte do" na obale, pretoZe sterilné indtrumenty sa mézu pouzivat len do tohto

datumu.

NEPOUZIVAJTE instrument, ak je sterilny obal roztrhnuty alebo perforovany, ak nie je
zaruCené utesnenie alebo ak dofi prenikla vihkost. VSetky instrumenty FUJIFILM
medwork by sa mali skladovat na suchom mieste mimo dosahu svetla. V$etky navody
na pouZitie uchovavajte na bezpeénom a lahko pristupnom mieste.

In$trumenty FUJIFILM medwork oznatené na jednorazové pouzitie sa nesmu pripra-
vovat, resterilizovat ani opétovne pouzivat. Opatovné pouZitie, priprava alebo
resterilizacia mozu zmenit vlastnosti produktu a viest k vypadku funkcie, ktora moze
mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho ochorenie, zranenie alebo smrt.
Opétovné pouZzitie, priprava alebo resterilizacia predstavuju dalSie riziko kontaminacie
pacienta alebo inStrumentu, ako aj riziko krizovej kontaminécie vratane prenosu
infekénych chordb. Kontaminacia instrumentu méze viest k ochoreniu, zraneniu alebo
smrti pacienta.

Indikacie
Indikécie zodpovedaju véeobecnym indikaciam endoskopickej retrogradnej cholangio-
pankreatikografie, cholangioskopie a duodenoskopie.

Kontraindikacie

Kontraindikacie pre sériu WIR zodpovedaju Specifickym kontraindikaciam pre ezofago
-gastro-duodenoskopiu, kolonoskopiu, sigmoidoskopiu, rektoskopiu, enteroskopiu a
endoskopicku retrogradnu cholangiopankreatografiu.

Mozné komplikacie

Pankreatitida, cholangitida, cholecystitida, perforacia, krvacanie, aspiracia, infekcia,
sepsa, alergicka reakcie na kontrastné latky alebo lieky, hypertenzia, itim alebo
zastava dychania, srdcova arytmia alebo zastava, cudzie teleso u pacienta, zapal,
vzduchova embolia.

Bezpecnostné opatrenia

Na zabezpecenie neruseného priebehu vySetrenia musi byt priemer instrumentu a
priemer vodiaceho drétu zostladeny.

Po vybrati indtrumentov z obalu ich skontrolujte, ¢i st bezchybne funkéné, i nie st
prehnuté alebo zlomené, ¢i nemaju drsny povrch, ostré hrany a vyénelky. Ak na
intrumentoch zistite akékolvek poskodenie alebo chybni funkciu, NEPOUZIVAJTE
ich a informujte o tom kompetentnt kontaktn osobu zakaznickeho servisu alebo nasu
pobocku.

Kazda osoba, ktora obsluhuje alebo pouziva zdravotnicke produkty, oznami vSetky

Slovensky

zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti s produktom, vyrobcovi a prislu§nému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom méa uZivatel a/alebo pacient bydlisko.

Nepouzivajte alkohol, antiseptické roztoky ani kontrastné latky a rozpustadla obsa-
hujlice alkohol. Tie mdzu poskodit hydrofilni ochrannt vrstvu. Vodiaci drét nesuste
handri¢kou. Pri vyberani vodiaceho drétu z davkovaca netahajte za hydrofilny koniec.
Nedotykajte sa distalneho hrotu prstami.

Pozor! Pred aplikaciou vysokofrekvenéného prudu musia byt vietky vodiace dréty,
okrem vodiacich drotov série WIR1-S2/S6/J2/J6/H9, zasunuté spat do katétra, inak
moze dojst k ndhodnému prietoku pradu. NepouZivajte stuhnuté a hranaté indtrumen-
ty, pretoze by sa mohla poskodit ochranna vrstva vodiacich drétov. Pouzivajte vylu¢ne
jednorazové papilotomy, aby ste vylucili poskodenie limenu.

Navod na pouzitie

Po vybrati z obalu skontrolujte, ¢i vodiaci dr6t nie je prehnuty alebo zlomeny. Hrot
vodiaceho drotu Uplne navihéite sterilnym fyziologickym roztokom alebo sterilnou
destilovanou vodou. Preplachnite limen instrumentu sterilnym fyziologickym roztokom
alebo sterilnou destilovanou vodou. Posuvaijte vodiaci drét do inStrumentu najskor
ohybnym hrotom. V tejto stvislosti si precitajte navod na obsluhu indtrumentu.

Po ukonéeni zakroku

In$trumenty urené na jednorazové pouzitie sa musia zlikvidovat spolu s obalom v
sulade s platnymi nemocniénymi a administrativnymi smernicami, ako aj platnymi
zakonnymi ustanoveniami.

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork
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Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

WIR-sarjan instrumentteja kaytetdan sappijérjestelman tutkimiseen ja instrumenttien
ohjaamiseen ylemman ja alemman maha-suolikanavan vaikeasti saavutettavien
teiden kautta.

Tuotteen ominaisuudet

Ohjauskaapelin varsi

Suora hydrofiilinen karki
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// Kaareva hydrofiilinen karki
(WIR1-J2/J6)

Péaallystamaton ohjauskaapelin karki
(WIRT-EVF1FSFT)

Kayttajan kelpoisuus

Naiden instrumenttien kayttd edellyttda teknisten periaatteiden, kliinisten sovellusten
ja gastrointestinaaliseen endoskopiaan liittyvien riskien kattavaa tuntemusta. Instru-
mentteja saavat kéyttaa vain endoskooppisiin tekniikoihin hyvin perehtyneet ja niista
kokemusta omaavat laakarit tai kayton on tapahduttava heidan valvonnassaan.

Yleiset ohjeet

Kéyta taté instrumenttia vain ndissa kayttdohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.
HUOMIOITAVAA! Talla symbolila merkityt instrumentit ovat ainoastaan
kertakayttisia ja etyleenioksidilla steriloituja.

Steriilit instrumentit ovat heti kayttovalmiita. Tarkista pakkauksesta viimeinen kayt-

topaiva, ennen kuin kéytat instrumenttia, silld steriilejé instrumentteja ei saa kayttaa

enaa merkityn paivayksen jélkeen.

ALA kayta instrumenttia, jos sterilissa pakkauksessa on repeamia tai reikid, iimati-
iviyttd ei voida taata tai pakkaukseen on paassyt kosteutta. FUJIFILM medwork -
instrumentteja on sailytettéva kuivassa paikassa valolta suojassa. Séilyta kayttoohjeita
paikassa, jossa ne pysyvat hyvéssa kunnossa ja aina helposti saatavilla.

Kertakéyttoon tarkoitettuja FUJIFILM medwork -instrumentteja ei saa uudelleenkési-
telld, -steriloida tai -kéyttaa. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentad
tuotteen ominaisuuksia, mikd saattaa johtaa potilaan terveyden vaarantumiseen,
sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi
aiheuttavat lisaksi kontaminaatioriskin potilaalle tai instrumentille, seka ristikonta-
minaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Instrumentin kontaminoitumi-
nen saattaa johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolemaan

Indikaatiot
Indikaatiot vastaavat yleisia indikaatioita endoskooppisesta retrogradisesta kolangio-
pankreatografiasta, kolangioskopiasta ja duodenoskopiasta.

Kontraindikaatiot

WIR-sarjan kontraindikaatiot ovat samat kuin esofagogastroduodenoskopian, kolosko-
pian, sigmoidoskopian, rektoskopian, enteroskopian ja endoskooppisen retrogradisen
kolangiopankreatografian spesifiset kontraindikaatiot.

Mahdolliset komplikaatiot

Haimatulehdus, sappitietulehdus, ~sappirakkotulehdus, —perforaatio, ~verenvuoto,
aspiraatio, infektio, sepsis, allergiset reaktiot varjoaineille tai l&aakkeille, hypertensio,
hengityslama tai -pyséhdys, sydamen rytmihairio tai sydénpysahdys, vierasesine
potilaassa, tulehdus, iimaembolia.

Varotoimet

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi endoskoopin tydkanavan halkaisijan ja
instrumenttien halkaisijoiden on sovittava toisiinsa.

Tarkista instrumenttien toimivuus ja yleinen kunto vélitttmésti pakkauksesta poistami-
sen jalkeen. Jos huomaat instrumenteissa vaurioita tai tmmlntaha 4, ALA kayta
niitd, ja iimoita asiasta lle tai sivutoimi

Jokaisen, joka markkinoi tai kayttaa laakinnallisia laitteita, on ilmoitettava havaitsemi-
staan instrumenttiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Ala kéyta alkoholia, antiseptisia liuoksia tai varjoaineita ja alkoholia siséltavié liuottimi-

ol len vast:

suomi

a. Ne voivat vahingoittaa hydrofillisté pinnoitetta. Ala kuivaa ohjauskaapelia liinalla.
Ala irrota ohjauskaapelia annostelijasta distaalisesta paéstd vetamalla. Ala kosketa
distaalista karkea sormilla.

Huomioitavaa! Ennen HF-virran kayttoa kaikki ohjauskaapelit paitsi WIR1-S2/S6/J2/
J6/H9-sarjan ohjauskaapelit on vedettava sisaan katetriin, muutoin tietyissa olosuh-
teissa saattaa esiintya tahatonta virtausta. Ala kayta jaykkia ja kulmikkaita instru-
mentteja, ohjauskaapelien pinnoite voi muutoin vaurioitua. Kéyta yksinomaan ker-
takayttoisia papillotomeja ontelon vahingoittumisen estamiseksi.

Kayttoohjeet

Tarkista ohjauskaapelin kunto heti pakkauksesta pmstamlse jalkeen. Kostuta
ohjauskaapelin karki kokonaan steriililla suolaliuoksella tai steriililla tislatulla vedella.
Huuhtele instrumentin ontelo steriililld suolaliuoksella tai steriililld tislatulla vedell.
Tyo6nna taipuisalla kérjella varustettu ohjauskaapeli instrumenttiin. Noudata kulloisen-
kin instrumentin kayttdohjeita.

Kirurgisen toimenpiteen jalkeen
Kertakayttoiset instrumentit pakkauksmeen on havnettava asianmukaisten sairaala- ja

hallinto-ohjeiden ja sovellettavien ! aysten mukaisesti.

Luettelo kaikista FUJIFILM medwork -tuotteissa kaytettavista kuvakkeista
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Bruksanvisning

Tiltenkt bruk
WIR-serien brukes til utforsking av gallesystemet og til & lede instrumenter gjennom
de vanskelig tilgiengelige passasjene i den gvre og nedre mage-tarmkanalen.

Produktets funksjoner

Ledetradskaft

Rett hydrofil spiss
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// Buet hyd. spisser
(WIR1-J2/J6)

/

Ubelagt ledetradspiss
(WIR1-E1FUFSFT)

Brukerkvalifikasjoner

Bruk av disse instrumentene krever omfattende kunnskap om de tekniske prinsippene,
kliniske anvendelsene og risikoene ved gastrointestinal endoskopi. Instrumentene skal
bare brukes av eller under oppsyn av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering og
oppbarbeidet seg tilstrekkelig erfaring i endoskopiske teknikker.

Generelle anvisninger

Dette instrumentet skal utelukkende brukes til de formalene som er angitt i disse

brukeranvisningene.

® MERK! Instrumenter merket med dette symbolet er kun il for engangsbruk og
er sterilisert med etylenoksyd.

Sterile instrumenter kan brukes umiddelbart. Fer bruk ma «Brukes innen»-datoen pa

emballasjen kontrolleres, siden det bare er tillatt & bruke sterile instrumenter frem il

denne datoen.

IKKE bruk instrumentet hvis den sterile emballasjen har rifter eller perforeringer, hvis
forseglingen ikke er garantert eller hvis fukt har trengt inn. Alle FUJIFILM medwork-
instrumenter skal oppbevares tert og unna lyskilder. Bruksanvisningene skal oppbeva-
res pa et trygt og lett tilgjengelig sted.

FUJIFILM medwork-instrumenter som er merket for engangsbruk skal ikke bearbei-
des, resteriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk, bearbeiding og resterilisering kan endre
produktegenskapene, hvilket kan fere til funksjonssvikt som kan sette pasientens
helse i fare eller fare til sykdom, personskade eller ded. Gjenbruk, bearbeiding og
resterilisering kan ogsa fere til risiko for kontaminering av pasienten eller instrumentet,
samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av smittsomme sykdommer.
Kontaminering av instrumentet kan fere til sykdom, personskade eller dgdsfall for
pasienten.

Indikasjoner
Indikasjonene tilsvarer de generelle indikasjonene for endoskopisk retrograd kolangio-
pankreatografi, kolangioskopi og duodenoskopi.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for WIR-serien tilsvarer de spesifikke kontraindikasjonene for
esofagogastroduodenoskopi, koloskopi, sigmoidoskopi, rektoskopi, enteroskopi og
endoskopisk retrograd kolangiopankreatografi.

Mulige komplikasjoner

Pankreatitt, kolangitt, cholecystit, perforering, bladning, aspirasjon, infeksjon, sepsis,
allergiske reaksjoner pa kontrastmidler eller medisiner, hypertensjon, respirasjonsde-
presjon eller pustestopp, hjertearytmi eller hjertestans, fremmedlegemer i pasienten,
betennelse, luftemboli.

Forholdsregler

For & sikre at undersgkelsen forlgper uten komplikasjoner ma diameteren pa endo-
skopets arbeidskanal og diameteren pa instrumentene samsvare med hverandre.

Nar de er tatt ut av emballasjen, ma du kontrollere at instrumentene fungerer korrekt
og at de er fri for knekk, brudd, ru overflater, skarpe kanter og fremspring. Hvis du
oppdager mangler eller funksjonsfeil pa instrumentene, mé de IKKE brukes og du ma
melde fra til din ansvarlige felttjenestekontakt eller vart avdelingskontor.

Alle som markedsfarer eller bruker medisinsk utstyr, ma melde fra om alle alvorlige

Norsk

hendelser som oppstar i forbindelse med enheten til produsenten og relevante
myndigheter i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder til.

Ikke bruk alkohol, antiseptiske lgsninger eller kontrastmidler og lesemidler som
inneholder alkohol. Disse kan skade det hydrofile belegget. Ikke terk av ledetraden
med klut. lkke trekk i den distale enden for & fierne ledetraden fra dispenseren. lkke
bergr den distale spissen med fingrene.

Merk! Far bruk av HF-strgm ma alle ledetrader, bortsett fra WIR1-S2/S6/J2/J6/H9-
serien, trekkes tilbake i kateteret, ellers kan det oppsta utilsiktet stremgjennomstrem-
ning under enkelte omstendigheter. lkke bruk stive og kantede instrumenter, da det
kan skade belegget pa ledetradene. Engangspapillotomer skal brukes utelukkende for
& forhindre at lumen skades.

Bruksanvisning

Nar den er tatt ut av emballasjen, skal ledetraden kontrolleres for knekk og brudd.
Fukt spissen av ledetraden helt med steril saltopplasning eller sterilt destillert vann.
Skyll instrumentets lumen med steril saltopplesning eller sterilt destillert vann. Skyv
ledetraden med den fleksible spissen fremover inn i instrumentet. | den forbindelse
skal anvisningene for bruk av instrumentet falges.

Etter fullfert kirurgisk inngrep

Instrumenter beregnet for engangsbruk, herunder emballasje, skal avhendes i
samsvar med gjeldende administrative og sykehusets retningslinjer og i samsvar med
gjeldende lovbestemmelser.

Liste over alle ikoner som brukes pa FUJIFILM medwork-produkter
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v
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Notkunarleidbeiningar

Fyrirhugud notkun
WIR-teekjalinan er zetlud til pess ad kanna gallkerfid og beina teekjum um vegi sem
erfitt er ad komast ad i efri og nedri hluta meltingarvegarins.

Eiginleikar voru

Styrivirsskaft

Beinn vatnssekinn oddur
(WIR1-S2/S6/H9/P1)

// Boginn vatnssaekinn oddur
(WIR1-J2/J6)

/

Ohtdadur oddur styrivirs
(WIRT-EVFIFSFT)

Hafniskrofur notanda

Notkun pessara taekja krefst yfirgripsmikillar pekkingar & teeknilegum grundvalla-
ratridum, kliniskri notkun peirra og ahaettupatta vid holsjarskodun i meltingarvegi.
Notkun teekjanna skal vera i hondum laekna med videigandi reynslu af notkun peirra
og holsjarskodunaradgeréum eda undir eftirliti peirra.

Almennar leidbeiningar

Notkun teekisins takmarkast alfarié vié notkunlysinguna sem er ad finna i pessum

leidbeiningum.

® ATHUGID! Teeki sem merkt eru med pessu takni eru eingdngu einnota og eru
safd med etylenoxidi.

Haegt er ad nota safé taeki samstundis. Adur en varan er notud skal kanna dagset-

ninguna & umbudunum par sem stendur ,Sidasti notkunardagur”, par sem adeins er

heimilt ad nota saefd teeki fram ad peirri dagsetningu.

EKKI méa nota teekid ef saefdar umbudir eru rofnar eda gatadar, ef peer eru ekki
naegilega béttar eda ef raki hefur komist i gegnum umbudir. Oll FUJIFILM medwork
teeki skulu geymd & purrum stad sem er varinn gegn ljési. Geymid allar notkunar-
leidbeiningar & 6ruggum og adgengilegum stad.

FUJIFILM medwork teeki sem eru merkt sem einnota ma ekki endurvinna, endursaefa
eda endurnota. Endurnotkun, endurvinnsla og endursaefing geta haft ahrif a eiginleika
vorunnar og leitt til pess ad hun virki ekki sem skyldi, sem getur stefnt heilsu
sjuklingsins i heettu eda leitt til veikinda, meidsla eda dauda. Endurnotkun, endur-
vinnsla og endurszfing felur einnig i sér haettu & ad teekid eda sjuklingurinn mengist,
auk pess sem pad veldur haettu & krossmengun, par med taldri heettu & smits-
jakdémum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.

Abendingar
Abendingarnar samsvara almennum abendingum fyrir gall- og brisgangamyndun med
gagnstreymi (ERCP), gallgangaspeglun og skeifugarnarspeglun.

Frabendingar

Frabendingar fyrir WIR-teekjalinuna eru paer sému og sértekar frabendingar fyrir
vélinda-, maga- og skeifugarnarspeglun (oesophagogastroduodenoscopy), ristilspeg-
lun, bugaristilsspeglun, bakraufar- og endaparmsspeglun, garnaspeglun og gall- og
brisgangamyndun med gagnstreymi (ERCP)

Magulegir fylgikvillar

Brisbolga, gallrasarbolga, gallblédrubdlga, raufun, bleding, asvelging, syking,
blédsyking, ofnaemisvidbrogd vid skuggaefni eda lyfium, haprystingur, éndunarbaeling
eda -stddvun, hjartslattartruflanir eda hjartastopp, adskotahlutur i sjuklingi, bolga,
loftblodrek.

Varddarreglur

Til ad ganga Ur skugga um ad rannsoknin gangi snurdulaust fyrir sig, parf ad geeta ad
pvermali vinnslurasar holsjarinnar og pvermali tekjanna.

Eftir ad umbUdir hafa verid fjarleeg8ar skal kanna hvort teekin virki sem skyldi og skima
eftir hiykkjum, sprungum, hrjufu yfirbordi, beittum branum og utskotum. Ef vart verdur
vié skemmdir eda bilanir i teekjunum skal EKKI nota pau, heldur lata abyrgdaradila
eda utibt & stadnum vita.

beim adilum sem markadssetja eda nota leekningateeki er skylt ad tilkynna framleidan-

islenska

da og logbeerum stadaryfivoldum pess adildarrikis par sem notandinn og/eda sjuklin-
gurinn er staddur um &Il alvarleg tilvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekin.

Ekki nota alkéhdl, sétthreinsandi lausnir eda skuggaefni og leysiefni sem innihalda
alkohal. betta getur skemmt vatnssaeknu htidina. Ekki purrka styrivirinn med klut. Ekki
toga i fiarendann til ad fiarleegja styrivirinn r sprautunni. EKki snerta fiaroddinn med
fingrunum.

Athugid! Adur en hatidnistraumi er beitt verdur ad draga inn alla styrivirana, fyrir utan
pa sem tilheyra WIR1-S2/S6/J2/J6/H9 vérulinunum, inn i legginn pvi annars geta peir
leitt straum i tilteknum adsteedum. Ekki nota stif taeki med skdrpum hornum pvi pad
gaeti skaddad hud styriviranna. Notid eingdngu einnota totuhnifa (papillotome) til ad
koma i veg fyrir skemmdir & rasinni.

Notkunarleidbeiningar

Eftir ad umbudir hafa verid fiarlaegdar skal athuga styrivirinn og skima eftir hlykkjum
eda broti. Vatid oddinn & styrivimum vandlega med safori saltlausn eda saefou
eimudu vatni. Skolid rasir teekisins med saefdri salttausn eda safdu eimudu vatni.
brystid styrivimum med sveigjanlega oddinum &fram inn i taekid. Fylgid notkunar-
leidbeiningum teekisins ad pessu leyti.

Ad lokinni skurdadgerd

Naudsynlegt er ad farga einnota teekjum &samt umbUdum peirra i samreemi vid
vidkomandi gildandi viémidunarreglur stjornsyslu og sjikrahisa, og i samraemi
vidkomandi gildandi reglugerdir.

Listi yfir 6ll takn sem notud eru & FUJIFILM medwork vérum
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